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A Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, estabelece, em seu art. 19-Q, que a
incorporagdo, a exclusio ou a alteracido de novos medicamentos, produtos e procedimentos, bem
como a constitui¢cdo ou alterac¢do de protocolo clinico ou de diretriz terap€utica sdo atribui¢des do
Ministério da Satide - MS. Para cumprir essas atribuicdes, o MS € assessorado pela Comissao
Nacional de Incorporagio de Tecnologias no Sistema Unico de Satde - Conitec.

As diretrizes clinicas sdo documentos baseados em evidéncias cientificas, que visam a
garantir as melhores praticas para o diagndstico, tratamento e monitoramento dos pacientes no
ambito do SUS, tais como protocolo clinico e diretrizes terapéuticas, protocolo de uso e diretrizes
brasileiras ou nacionais. Podem ser utilizadas como materiais educativos aos profissionais de
saide, auxilio administrativo aos gestores, regulamentacdo da conduta assistencial perante o
Poder Judicidrio e explicitagdo de direitos aos usudrios do SUS.

As Diretrizes Clinicas devem incluir recomendacdes de condutas, medicamentos ou
produtos para as diferentes fases evolutivas da doenca ou do agravo a saide de que se tratam, bem
como aqueles indicados em casos de perda de eficcia e de surgimento de intolerdncia ou reagao
adversa relevante, provocadas pelo medicamento, produto ou procedimento de primeira escolha.
A lei reforcou a andlise baseada em evidéncias cientificas para a elaborac@o desses documentos,
destacando os critérios de eficacia, seguranga, efetividade e custo-efetividade para a formulacao
das recomendacdes sobre intervencdes em saude.

O Anexo XVI Portaria de Consolidacio GM/MS n° 1, de 28 de setembro de 2017, instituiu
na Conitec uma Subcomissdo Técnica de Avaliagdo de PCDT, com as competéncias de analisar
os critérios para priorizacdo da atualizagdo de diretrizes clinicas vigentes, contribuir para o
aprimoramento das diretrizes metodoldgicas que norteiam a elaboracdo de diretrizes clinicas do
Ministério da Sadde, acompanhar, em conjunto com as dreas competentes do Ministério da Sauide,
a elaboracdo de diretrizes clinicas, indicar especialistas para elaboragdo e revisdao de diretrizes
clinicas, dentre outras.

A Subcomissdo Técnica de Avaliacio de PCDT é composta por representantes de
Secretarias do Ministério da Sadde interessadas na elaboracdo de diretrizes clinicas: Secretaria de
Atencdo Primadria a Satde, Secretaria de Atencao Especializada a Satde, Secretaria de Vigilancia
em Satde e Ambiente, Secretaria de Satide Indigena e Secretaria de Ciéncia, Tecnologia,
Inovacdo e Complexo da Satde.

Ap6s concluidas as etapas de definicdo do tema e escopo das diretrizes clinicas, de busca,
selecdo e andlise de evidéncias cientificas e consequente definicio das recomendagdes, a
aprovacdo do texto é submetida a apreciacdo do Comité de PCDT, com posterior disponibiliza¢io
deste documento para contribuicdo de sociedade, por meio de consulta publica (CP) pelo prazo
de 20 dias antes da deliberacdo final e publicacdo. Esse prazo pode ser reduzido a 10 dias em
casos de urgéncia. A consulta publica é uma importante etapa de revisdo externa das diretrizes
clinicas.

O Comité de PCDT € o férum responsavel pelas recomendacdes sobre a constitui¢do ou
alteracdo de diretrizes clinicas. E composto por quinze membros, um representante de cada
Secretaria do Ministério da Satide — sendo presidido pelo representante da Secretaria de Ciéncia,
Tecnologia, Inovacdo e Complexo da Satde (SECTICS) - e um representante de cada uma das
seguintes instituicdes: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria - Anvisa, Agéncia Nacional de
Saude Suplementar - ANS, Conselho Nacional de Satide - CNS, Conselho Nacional de Secretérios
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de Sadde - CONASS, Conselho Nacional de Secretarias Municipais de Satide — CONASEMS,
Conselho Federal de Medicina — CFM, Associacdo Médica Brasileira — AMB e Nicleos de
Avaliacdo de Tecnologias em Saiude — NATS, pertencentes a Rede Brasileira de Avaliacdo de
Tecnologias em Sadde- Rebrats. Cabe a Secretaria-Executiva, exercida pelo Departamento de
Gestdo e Incorporagdo de Tecnologias em Sadde (DGITS/SECTICS/MS), a gestio e a
coordenacdo das atividades da Conitec.

Todas as recomendacdes emitidas pelos Comités sdo submetidas a Consulta Piblica (CP)
pelo prazo de 20 (vinte) dias, exceto em casos de urgéncia quando o prazo podera ser reduzido a
10 (dez) dias. As contribuicdes e sugestdes da consulta publica sdo organizadas e avaliadas pelo
Comité responsavel, que emite deliberacdo final. Em seguida o processo € enviado para decisio
do Secretério de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e Complexo da Saude, que deverd submeter as
diretrizes clinicas a manifestacdo do titular da Secretaria responsavel pelo programa ou agdo a
elas relacionados. A decisdo pode ser precedida de audiéncia publica. A portaria deciséria é
publicada no Diario Oficial da Unido.
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A proposta de atualizagdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da
doenga celiaca € uma demanda que cumpre o Decreto n° 7.508 de 28 de junho de 2011 e as
orientagdes previstas no artigo 26°, sobre a responsabilidade do Ministério da Saide de atualizar
os PCDT. Nesta atualizacgdo, s@o consideradas a incorporagdo do teste de antigliadina deaminada
IgG para criangas com até 2 anos de idade e com suspeita de doenga celiaca (Portaria
SECTICS/MS n° 10, de 17 de abril de 2023) e a ndo incorporacdo de genotipagem HLA-DQ2 e
DQ8 para o diagnéstico de doenca celiaca em pacientes com fatores de risco (Portaria
SECTICS/MS n° 18, de 28 de abril de 2023).

Esta versdao do PCDT apresenta atualizacdo do texto da portaria n° 1.149, de 11 de
novembro de 2015, que aprovou o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Doencga Celiaca.
Nesta atualizacdo, o PCDT aprofunda as diferentes formas de apresentacdo clinica da Doencga
Celiaca (DC), isto é, formas intestinal, extrainstestinal e assintomatica. Além disso, o novo texto
apresenta com maiores detalhes a abordagem terap€utica com dieta isenta de gliten (DIG), as
possiveis barreiras a adesdo e beneficios esperados. Ademais, as manifestacdes graves da DC
também sdo discutidas, assim como as principais diferencas de abordagem da DC entre criangas
e adultos.

O Protocolo segue agora para consulta publica a fim de que se considere a visdo da
sociedade e para que se possa receber as suas valiosas contribui¢cdes, que poderdo ser tanto de
contetido cientifico quanto um relato de experi€ncia. Gostariamos de saber a sua opinido sobre a
proposta como um todo, assim como se hd recomendacgdes que poderiam ser diferentes ou mesmo
se algum aspecto importante deixou de ser considerado.

Os membros do Comité de PCDT, presentes na 120* Reunido da Conitec, realizada nos
dias 28 e 29 de junho de 2023, deliberaram para que o tema fosse submetido a consulta puiblica
com recomendacdo preliminar favoravel a publicacio deste Protocolo.
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A doenga celiaca é uma doenca cronica do intestino delgado desencadeada pela exposicao
ao gldten (principal fragdo proteica presente no trigo, centeio e cevada), em individuos com
predisposicdo genética . A maioria dos individuos afetados possui genes que codificam o
antigeno leucocitario humano (HLA) DQ2 ou DQS, que promovem o reconhecimento de
peptideos especificos do gliten por células T CD4+ 78,

A principio, ocorre uma resposta mediada por células T ao gliten presente na dieta, o que
desencadeia uma grande produgao de citocinas inflamatdrias, com danos a mucosa intestinal. Em
seguida, ocorre a ativacdo de células B, o que provoca um aumento da producio de anticorpos
anti transglutaminase tecidual da classe Imunoglobulina A (tTG IgA) 7. Estes, juntamente com
os anticorpos anti-endomisio (EMA), podem ser encontrados no soro do paciente 5°.

A soroprevaléncia global de doenca celiaca é de 1,4% (IC 95%: 1,1% a 1,7%), e a
prevaléncia obtida pela confirmagio por biépsia € de 0,7% (IC 95%: 0,5% a 0,9%) '°. Na América
do Sul, a soroprevaléncia € de 1,3% (IC 95%: 0,5% a 2,5%) ', e a prevaléncia observada pela
comprovagio por bidpsia é de 0,3% (IC 95%: 0,1% a 0,6%) '°. No Brasil, um estudo realizado na
cidade de Sao Paulo, estimou a prevaléncia de doenca celiaca entre 1 a cada 214 e 1 a cada 286

IL12 "¢ em Ribeirdo Preto, a estimativa foi de 1 a cada 273 individuos '*. No sul do pafs,

individuos
a prevaléncia foi de 1 a cada 417 individuos '* e em Brasilia, 1 a cada 681 individuos'>. Contudo,
acredita-se que distdrbios relacionados ao gliten sejam subdiagnosticados na populagao brasileira
4.

Existem evidéncias de que a prevaléncia de doenca celiaca também varia com a idade.
Uma revisdo sistematica e meta-andlise mostrou uma prevaléncia de doenca celiaca em criangas
de 0,9% (IC 95%: 0,6% a 1,3%) e, de 0,5% (IC 95%: 0,3% a 0,8%) em adultos. A prevaléncia de
doenga celiaca confirmada por bidpsia foi cerca de duas vezes mais comum em criangas do que
em adultos '°. No entanto, essas diferengas podem ser explicadas por dificuldades de diagndstico
em adultos, como mascaramento dos sintomas de ma absorcdo dos alimentos com gliten,

presenca de outras doengas e complicagdes na fase adulta, e alteracdes histopatologicas ao longo

dos anos, com menores concentracdes de tTG IgA e, consequentemente, grau da lesdo histologica

6

SOVIRNG FIDERAL

1 Conitec susmgm eriines SR SRR

URILD E AECaMETEUGAD



menos pronunciada na fase adulta, de forma que as bidpsias de mucosa duodenal podem nao
identificar atrofia de vilosidades 7.

Apesar da relevincia dessa condi¢do, sugere-se que para cada diagndstico de doenga
celiaca a partir de sintomas clinicos, existem de trés a sete pacientes oligo ou assintomadticos sem
diagnéstico 2%, Dessa forma, devem ser também observados os fatores de risco para a doenga,

12,21

que incluem hdbitos alimentares e predisposi¢do genética %, infec¢des gastrointestinais na

infancia ', e agravos autoimunes, como diabete melito tipo I, deficiéncia de IgA e sindrome de

23,24 16,25

Down “>#%, além de cincer

O diagnéstico precoce e adequada assisténcia a sadde, pode reduzir em 29% os custos de
tratamento do paciente no ano seguinte ao diagnéstico e 39% em seu custo médico total 25728, A
identificacdo de fatores de risco, da doenca em seu estdgio inicial e o encaminhamento 4gil e
adequado dos pacientes para atendimento especializado ddo a Atencdo Primdria a Saide um

cardter essencial para um melhor resultado terapéutico e progndstico dos casos.

O presente PCDT visa a estabelecer os critérios diagnésticos, terap€uticos e de
acompanhamento dos individuos com doenca celiaca no ambito do Sistema Unico de Satde
(SUS). O publico alvo deste PCDT € de individuos com doenca celiaca, assim como seus
responsaveis (em caso de menor de idade), profissionais da saide envolvidos na assisténcia e
gerenciamento desses pacientes na atencdo primdria e na atencdo especializada a saide, como
médicos de familia e comunidade, pediatras, geneticistas, nutricionistas, e outros profissionais da
saide que participam desse acompanhamento, além de gestores em sadde publica e privada, com

vistas a subsidiar as decisdes clinicas e otimizar a qualidade do cuidado ofertado a esses pacientes.

O processo de desenvolvimento desse PCDT seguiu recomendagdes da Diretriz
Metodolégica de Elaboragio de Diretrizes Clinicas do Ministério da Sadde '>'°. O processo de
desenvolvimento desse PCDT envolveu a realizacdo de revisdes sistematicas, avalia¢des
econdmicas e andlises de impacto orcamentario e foram adotadas ou adaptadas as recomendacdes
ja publicadas para as tecnologias em saide para doenca celiaca que se encontram disponiveis no
SUS. Uma descri¢do mais detalhada da metodologia estd disponivel no Apéndice 1 e nos

relatérios de recomendacdo das tecnologias em satide priorizadas para avaliacdo pela Conitec 2%,
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- K90.0 Doenga Celiaca

Os profissionais de satide devem estar atentos as apresentacdes clinicas intestinais e
extraintestinais da doenga celiaca para realizacdo do diagnéstico, principalmente em caso de
parentes de primeiro grau. Testes sorolégicos acompanhados de bidpsia duodenal ainda sdo

essenciais para confirmar o diagnéstico de doenga celfaca °.

Trés formas de apresentacdo clinica da doenca celiaca sdo conhecidas: intestinal,
extraintestinal e assintomatica 3'34. As formas intestinal e extraintestinal nfio sdo autoexcludentes,

logo um mesmo individuo pode manifestar achados compativeis com ambas as apresentagdes.

A forma intestinal caracteriza-se pela presenca de dor abdominal sem causa aparente,
flatuléncia e diarreia cronica, geralmente acompanhada de distensdo abdominal e perda de peso.
Além disso, pode haver diminui¢do do tecido celular subcutaneo, atrofia da musculatura glitea,
falta de apetite, alteracdo de humor com irritabilidade ou apatia, vomitos e anemia. Essa forma
clinica pode ter evolugdo grave, conhecida como crise celiaca. Frequentemente desencadeada por
infeccdo, a crise celiaca ocorre quando hd retardo do diagnéstico e do tratamento, particularmente,
entre o primeiro e o segundo ano de vida. Essa complicacdo, potencialmente fatal, é caracterizada
por diarreia com desidratagdo hipotdnica grave, distensdo abdominal por hipopotassemia e
desnutricdo grave, além de outras manifestacdes, como hemorragia e tetania 33>, Outras
consequéncias da crise celiaca sdo disfuncdo neurolégica e renal, acidose metabdlica,

hipoalbuminemia, alteragdes nos eletrélitos e perda de peso significante 34,
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A forma extraintestinal caracteriza-se por quadro monossintomdtico ou
oligossintomadtico, em que as manifestacdes digestivas estdo ausentes ou, se presentes, ocupam
um segundo plano. Manifestagdes extraintestinais da doenca celiaca incluem a dermatite
herpetiforme, baixa estatura, osteoporose, anemia por deficiéncia de ferro, artrite, dor de cabeca,
fadiga, anormalidades hepdticas, mialgia, eventos adversos na gravidez, defeitos no esmalte do
dente, entre outros *?*2*%*  Ademais, os pacientes podem apresentar atraso puberal, ataxia,
epilepsia, neuropatia periférica, manifestacdes neuropsiquidtricas e alopecia®®. Fadiga cronica,
comumente relatada por pacientes, ainda nao foi adequadamente estudada e pode ocorrer como

consequéncia da anemia ¥’

A forma assintomatica se caracteriza por alteracdes histologicas da mucosa do intestino
delgado, compativeis com doenga celiaca. A maioria desses casos é identificada por meio de
programas de rastreamento da populacao geral. Alguns pacientes ndo apresentam achados clinicos
que respondam a retirada de gliten da dieta. Entretanto, pessoas com a forma assintomadtica tém
qualidade de vida reduzida, e sintomas menores como fadiga, deficiéncia de ferro, distirbios de

comportamento, entre outros sinais 1%,

Os individuos que devem ser rastreados para a presenca de doenca celiaca compreendem
aqueles que apresentam manifesta¢des clinicas intestinais, extraintestinais (i.e., sintomaticos) ou
que pertencem aos grupos de risco para doenca celiaca descritos a seguir:

o Parentes de primeiro grau (sintomaticos ou assintomaticos) de pessoas com doenga
celiaca 38;

. Portadores de doengas autoimunes, como diabete melito tipo 1 ¥, tireoidite autoimune,
deficiéncia seletiva de IgA, Sindrome de Sjogren, colestase autoimune e miocardite autoimune;

° Individuos com sindrome de Down, Turner ou Williams**; e
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. Individuos com sindrome do intestino irritdvel *°.
Além disso, individuos sem a manifestacdo clinica caracteristica da DC e que apresentem

as condi¢des descritas no Quadro 1 também possuem indicag@o de rastreamento soroldgico para

doenca celiaca.

Quadro 1. Indicacdes de rastreamento sorolégico para doenca celiaca.

Individuos com indicacio de rastreamento sorolégico, sem a manifestacio clinica caracteristica da

doenca celiaca

Sindrome do intestino irritavel

Elevacdo ndo explicada de transaminases

Sintomas cronicos do trato gastrointestinal sem histdria familiar de doencga celiaca e sem histéria pessoal

de doencga autoimune

Colite microscépica

Tireoidite de Hashimoto ou doenca de Graves

Osteopenia ou osteoporose

Ataxia ndo explicada ou neuropatia periférica

Ulceras aftosas recorrentes ou defeitos no esmalte dentario

Infertilidade, abortamentos recorrentes, menarca tardia ou menopausa precoce

Sindrome da fadiga cronica

Pancreatite aguda ou cronica apds exclusdo de outras causas conhecidas

Epilepsia; cefaleia incluindo enxaqueca; transtornos de humor; déficit de atengéo

Hipoesplenismo ou asplenia funcional

Psoriase

Sindrome de Down ou de Turner

Hemossiderose pulmonar

Nefropatia por Imunoglobulina A

Fonte: Adaptada de Al-Toma, et al. 2019 34

E importante que o rastreamento sorolégico e o diagnéstico sejam feitos em vigéncia de
dieta com gliten *'*2, Os marcadores sorolégicos sdo tteis para identificar os individuos que
deverdo ser submetidos a confirmacao diagndstica por meio de endoscopia digestiva alta e bidpsia
de intestino delgado, bem como para acompanhamento do paciente com doenca celiaca e para
detectar transgressdo a dieta isenta de gliten 3.

Os testes soroldgicos mais sensiveis (92% a 100% em criangas e adultos) e especificos

(91% a 100%) **** que podem ser solicitados nos pacientes com suspeita clinica sdo o tTG IgA
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4346 Apesar da sensibilidade e especificidade do rastreamento de doenga celiaca em individuos
assintomdticos com tTG IgA serem relativamente elevadas (71% e 93%, respectivamente),
nenhum estudo avaliou os efeitos do rastreamento sobre morbidade, mortalidade ou qualidade de
vida na populac¢@o sem sintomas /.

Se a dosagem do tTG IgA for negativa (nfo reagente), o acometimento do individuo pela
doenca celiaca é pouco provdvel. Contudo, a deficiéncia de IgA € responsdvel por resultados
falsos negativos dos testes soroldgicos de tTG IgA.

Por este motivo, indica-se como testes diagndsticos iniciais da doenca celiaca a dosagem
sérica simultdnea do tTG IgA e da IgA total >*', Adicionalmente, em criangas com até 2 anos
de idade e com suspeita de doenca celiaca, recomenda-se o rastreamento sorolégico por meio da
dosagem de anticorpos antigliadina deaminada (DGP) da classe da Imunoglobulina G (IgG) *
(Portaria SECTICS/MS n° 10, de 17 de abril de 2023). O teste sorolégico de DGP-IgG foi
incorporado para essa populagdo, devido a alta acuricia diagndstica, enquanto para os deficientes
de IgA a acuracia diagndstica foi considerada moderada e de impacto clinico incerto.

O anticorpo anti-endomisio (EMA) da classe IgA ¢ identificado por meio de
imunofluorescéncia indireta. Apresenta alta sensibilidade em adultos (87% a 89%) e em criangas
maiores de dois anos (88% a 100%), e alta especificidade (91% a 100% nas criangas € 99% em
adultos) ***8, Entretanto, a dosagem do EMA requer o uso de uma técnica mais trabalhosa e
onerosa e, por essa razdo, ndo é recomendada *°. Além disso, o teste de genotipagem HLA-DQ2
e DQS8 para o diagnéstico de doenca celiaca em pacientes com fatores de risco nao foi incorporado
ao SUS, por ndo fornecer diagndstico conclusivo e ter elevado impacto orcamentério, nao sendo,
portanto, recomendado por este Protocolo (Portaria SECTICS/MS n°18, de 27 de abril de 2023).

Se houver forte suspeita de doencga celiaca (Quadro 2), deve-se proceder com bidpsia de
duodeno por endoscopia digestiva alta (EDA), mesmo se o teste tTG IgA for negativo e a IgA
total for normal. Os marcadores soroldgicos ndo substituem o exame histopatoldgico realizado na
peca obtida por bidpsia do duodeno para diagndstico de doenca celiaca. Desse modo, conforme
rastreamento sorolégico, o diagndstico de doenca celiaca deve ser sempre confirmado por exame
histolégico de bidpsia de duodeno por endoscopia digestiva alta *. Contudo, parentes de primeiro
grau sintomdticos e geneticamente susceptiveis podem ser dispensados de realizar a bidpsia
duodenal se apresentarem uma dosagem de tTG IgA 10 vezes acima do limite superior da
normalidade e forem positivos para EMA, segundo diretrizes internacionais 334,

A Figura 2 mostra o fluxograma para o rastreamento e diagnéstico da doenga celiaca. Ao
receber paciente com manifestagdes clinicas intestinais ou extraintestinais, de grupos de risco,
com indicagdo para rastreamento (Erro! Fonte de referéncia nao encontrada.) ou forte suspeita
de doenca celiaca, deve-se realizar rastreamento sorolégico, cujo teste pode variar conforme a
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idade. Todos esses pacientes devem realizar as dosagens de tTG IgA e IgA total. Para os
individuos com resultado de dosagem de tTG-IgA positivo, deve-se proceder com a realizacdo de
endoscopia digestiva alta e bidpsia.

Os pacientes maiores de dois anos de idade, que apresentem teste de dosagem de tTG-
IgA negativo e IgA total normal ou que apresentem teste de dosagem de tTG-IgA negativo e
deficiéncia total de IgA devem ser testados para DPG IgG e, se este resultado for positivo, devem
ter o diagndstico confirmado por endoscopia digestiva alta e bidpsia. Caso o resultado do teste de
DPG IgG seja negativo, assume-se que a crianca ndo tem DC e a investigacdo diagndstica
continua para outras condicoes.

Pacientes maiores de dois anos de idade, que apresentem resultado negativo para tTG-
IgA, ndo t€m indicagdo para realizagdo de DPG-IgG. Se estes pacientes apresentarem resultados
negativos para tTG-IgA, assume-se que eles ndo t€m DC e a investigacdo continua para outras

condig¢des.

A confirmagdo por bidpsia duodenal é o padrio-ouro 3! para o diagnéstico correto em
criancas e adultos, exceto quando houver contraindicacdo a EDA (por exemplo, individuos com
distirbios de coagulacdo e gestantes). Deve-se realizar biépsia da mucosa duodenal em: (1)
pacientes com sintomas e sorologia positiva (reagente); (2) pacientes com forte suspeita clinica
(Quadro 2), independente do resultado da sorologia ; e (3) individuos sem a manifestagdo clinica
caracteristica da doencga celiaca com indicacdo de rastreamento sorolégico (Erro! Fonte de
referéncia nio encontrada.) e resultado do rastreamento soroldgico positivo.

As indicacdes de bidpsia de duodeno, independentemente do resultado de rastreamento

soroldgico, sdo descritas no Quadro 2 **.

Quadro 2. Indicagdes de endoscopia digestiva alta e bidpsia de duodeno mesmo se a sorologia

para doenca celfaca for negativa 3,

Sinais ou sintomas

Diarreia cronica ndo sanguinolenta

Diarreia com md absor¢do ou associada a perda de peso

Anemia por deficiéncia de ferro na auséncia de outras causas

Sintomas do trato gastrointestinal com histdria familiar de doenga celiaca
Sintomas do trato gastrointestinal em paciente com doenga autoimune ou
deficiéncia de Imunoglobulina A

Baixa estatura em criangas

Dermatite herpetiforme comprovada por bidpsia cutinea

Ileostomia ou colostomia com alto débito inexplicado

Fonte: Al-Toma, et al. 2019 34
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Em relagdo as bidpsias intestinais, para que a interpretacdo histoldgica do fragmento seja
fidedigna, é fundamental o intercambio entre os médicos patologista e endoscopista, responsivel
direto do paciente, de preferéncia experiente em Gastroenterologia Pedidtrica ou Clinica. A
orientacdo quanto ao manuseio do fragmento de bidpsia pelo endoscopista e a inclusdo correta
deste material em parafina pelo histotecnologista sdo de extrema importancia para a avaliacdo
anatomopatoldgica dos fragmentos biopsiados *°.

A endoscopia com luz branca convencional, o duodeno de pacientes com doenca celiaca
pode apresentar diminui¢do ou perda das pregas circulares, serrilhamento da mucosa, fissuras
proeminentes € mucosa em padrdo de mosaico. Contudo, a auséncia desses achados ndo deve
impedir a realizagio da biépsia duodenal quando indicada °'.

Os pré-requisitos para realizacdo do exame histoldgico das bidpsias de duodeno por

endoscopia digestiva alta **! sdo:

- Ao menos seis fragmentos da mucosa intestinal, incluindo dois fragmentos do bulbo
duodenal e quatro da segunda por¢do do duodeno *#1-32,

- Os fragmentos de bidpsias devem ser fixados em solugdo de formalina, sendo os
fragmentos do bulbo e segunda por¢do acondicionadas em frascos separados e com a

devida identificacao.

A lesdo histoldgica cldssica da doenca celiaca consiste em mucosa plana ou quase plana,
com criptas alongadas e aumento de mitoses, epitélio superficial cuboide, com vacuolizacdes,
borda estriada borrada, aumento do nimero de linfécitos intraepiteliais e 1dmina prépria com
denso infiltrado de linfécitos e plasmdcitos 3.

Inicialmente, observou-se a progressio da lesdo da mucosa de intestino delgado na doenca
celfaca, segundo a Classificagio de Marsh de 1992 %, que posteriormente foi modificada por
Oberhuber et al., 1999 >, que subdividiram a classifica¢do Tipo 3 de Marsh, e estabeleceram o
ndmero de linfécitos intraepiteliais da biopsia, que naquela época localizava-se no jejuno. Com
essa modificacdo proposta, o limite de 40 linfécitos intraepiteliais/100 enterdcitos para as biopsias
jejunais >* estaria ultrapassado o limite superior de normalidade de 25 linfécitos intraepiteliais/100

enterdcitos para a biopsia de duodeno.

No sentido de simplificar, padronizar e aumentar a reprodutibilidade do trabalho dos
patologistas, foi proposta uma nova versio de classifica¢do histolégica da mucosa duodenal®>,
que obteve elevada concordancia entre os patologistas 7. Nessa nova versdo, a classifica¢io
Marsh-Oberhuber era usada como referéncia para a correspondente Corraza e Villanacci, como
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segue: Grau A equivale a tipo 1 e 2 Marsh-Oberhuber; Grau B1 equivale a tipo 3a e 3b Marsh-
Oberhuber; e Grau B2 equivale 2 tipo 3¢ Marsh-Oberhuber®.

Contudo, a subdivisdo do tipo Marsh 3 proposta por Oberhuber foi contestada por Marsh
et al. 2015, uma vez que a microscopia eletronica revelou que as lesdes 3a, 3b e 3c apresentavam

58,59

o mesmo grau de atrofia , € a modificacdo de Oberhuber foi considerada um acréscimo

desnecessdrio *°.

Sendo assim, a histologia da biopsia do intestino delgado, que atualmente € realizada no
duodeno, € classificada segundo Marsh (tipo 0, tipo 1, tipo 2 ou tipo 3, sem subdivisdo), 3 ou

segundo Corraza e Villanacci (Figura 1).

Marsh-Oberhuber Corraza e Villanacci
Tipo O
Tipo 1
Grau A
Tipo 2
Tipo 3a
Grau Bl
Tipo 3 Tipo 3b
Tipo 3c Grau B2

Figura 1. Comparacio entre a classificacio de Marsh-Oberhuber e a de Corraza e Villanacci.

Legenda: Tipo 0: fragmento sem alteracdes histolégicas (normal) com até 40 linfécitos intraepiteliais a cada 100
células epiteliais da amostra estudada; Tipo 1: arquitetura da mucosa é normal e mais de 40 linfécitos intraepiteliais a
cada 100 células epiteliais; Tipo 2: alargamento das criptas e mais de 40 linfocitos intraepiteliais a cada 100 células
epiteliais; Tipo 3: algum grau de atrofia das vilosidades, hipertrofia criptica e mais de 40 linfécitos intraepiteliais a
cada 100 células epiteliais: Tipo 3a: atrofia leve das vilosidades; Tipo 3b: atrofia acentuada das vilosidades; Tipo 3c:
auséncia de vilosidades.

De acordo com essas classificagdes, o diagndstico da doencga celiaca pelo exame
histolégico da mucosa duodenal consiste na presenca de atrofia da vilosidade do intestino delgado
associada a aumento da concentragdao de linfécitos intraepiteliais, que deve ser superior a 25

linfécitos intraepiteliais para cada 100 enterdcitos °*.
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Caso o individuo apresente sinais e sintomas altamente caracteristicos de doenga celiaca,
a sorologia tTG IgA seja positiva (reagente), o IgA seja normal e o exame histopatolégico do
duodeno seja normal (Figura 2), o resultado da dosagem de tTG IgA pode ser considerado um
falso positivo. Neste caso, o exame histopatolégico deve ser revisado e, se ndo houver lesdo
histolégica caracteristica de doenca celiaca, deve-se considerar a possibilidade de acometimento
ndo uniforme do duodeno e indicar nova bidpsia. Se novamente o padrdo histolégico ndo for

caracteristico de doenga celiaca, a doenga € pouco provavel *.

Individuo com mar

coes clinicas intestinais ou exiraintestinais, ou pertencentes a grupo de risco, ou com forte suspeita de doenca celiaca

}

‘ Dosagem de IgA total e iTG-IgA

v , v

Positivo para tTG-IgA
(independente do resultado de IgA)

Negativo para tTG-IgA e IgA normal OU
Negativo para tTG-IgA e deficiéncia total de IgA

T =

S Paciente com Heo ‘ EDA+biopsiade |
— idade menor ‘ duodeno ®
que 2 anos? L |
\ 4 v
Continuar investigacdo I Positivo ‘ ‘ Negativo ’

para outras doencas

— v : _E ,
‘ DPG-IgG —+ Positivo

Considerar revisdo do exame
histolégico, caso sintomas forem
muito caracteristicos de DC

v
v

‘ B=gdive ‘ EDA + biopsia de S M
im Apresenta algum Realizar nova

duodeno * ez
<«—— grau de atrofia das ——»}bidpsia de duodeno
vilosidades? \ por EDA

|

Apresenta algum
(¢————————————  grau de atrofia das
vilosidades?

Y Y

Doenca celiaca
confirmada

Sim

Positvo ——— >

v

Continuar investigacio Nao l
para outras doencas

Continuar investigacéo
para outras doencas

® Mesmo se a sorologia for negativa, ha indicacdo de biopsia de duodeno por EDA caso os pacientes apresentem os seguintes sinais e sintomas:
diarreia cronica ndo sanguinolenta; diarreia com ma absorcdo ou associada a perda de peso; anemia por deficiéncia de ferro na auséncia de outras
causas; sintomas do trato gastrointestinal com histéria familiar de doenca celiaca; sintomas do ftrato gastrointestinal em paciente com doenca
autoimune ou deficiéncia de Imunogiobulina A; baixa estatura em criancas; dermatite herpetiforme comprovada por biopsia cutdnea; lleostomia ou
colostomia com alto débito inexplicado

Figura 2. Fluxograma de rastreamento e diagndstico de doenca celiaca.

Legenda: EDA: endoscopia digestiva alta; tTG-IgA: anticorpos anti transglutaminase tecidual da
classe Imunoglobulina A; DPG-IgG: antigliadina deaminada da Imunoglobulina G
*Pacientes com algum distirbio de coagulacdo e pacientes gravidas ndo devem ser submetidos a endoscopia
por causa da sedagdo.

O diagnéstico de doenca celiaca é confirmado quando a sorologia € positiva e a bidpsia

duodenal tem caracteristicas histoldgica seguramente compativeis com doenca celiaca, isto €,
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linfocitose intraepitelial, hiperplasia das criptas e atrofia das vilosidades, sendo que tais exames
foram coletados quando o paciente estava em dieta contendo gliten *!.

As excecOes para essa regra seriam os pacientes com algum distirbio de coagulacdo e
pacientes grdvidas, que nio poderiam ser submetidos 2 endoscopia por causa da sedagio *!. Nestes
casos, devem ser considerados a histéria clinica, o resultado dos testes soroldgicos e a resposta a
dieta isenta de gliten (DIG) *. Estes fatores também sdo considerados no diagnéstico com a

demonstracdo de mudangas caracteristicas da histologia da mucosa intestinal.

Devem ser incluidos nesse PCDT todos os individuos com suspeita e diagndstico
confirmado de doenga celiaca.
Para a realizacdo do rastreamento e confirmacdo diagnéstica, devem ser incluidos os
individuos que apresentarem, conforme descrito no item “Rastreamento e diagnostico”:
e Manifestacdes clinicas intestinais, extraintestinais ou que pertencem aos grupos de risco para
doenca celiaca;
e Indicacgdo de rastreamento soroldgico para doenga celiaca, mesmo que assintomaticos;

e Forte suspeita clinica de doenga celiaca, independentemente dos testes de sorologia.

Pacientes que inicialmente foram rastreados para doenga celiaca, mas que ndo obtiveram
confirmacdo diagndstica, devem ser excluidos do tratamento e monitoramento previstos neste
Protocolo.

Nota: Este Protocolo ndo contempla pacientes com alergia ao trigo e pacientes com

sensibilidade ao gldten ndo celiaca.

O resultado da dosagem de tTG IgA pode indicar um falso-positivo, em caso de baixas
concentracdes do anticorpo IgA. Possiveis causas para isso incluem hipergamaglobulinemia,
doencas autoimunes, doenca hepdtica cronica, doenca congestiva do coracdo e infeccdes
entéricas. Nesse caso, deve-se verificar se o paciente estava de fato em dieta contendo gliten

quando realizou o exame e repeti-los.

16

SOVIRNG FIDERAL

1 Conitec susmgm eriines SR SRR

URILD E AECaMETEUGAD



No caso de criancas com menos de 2 anos de idade e deficiéncia de IgA, € necessdria

continuar a investiga¢do diagnéstica por meio da dosagem de IgG antigliadina deaminada 4.

Atualmente, a Unica abordagem terapéutica comprovadamente eficaz para a DC € a DIG.
Dessa forma, pacientes devem ser orientados a evitar alimentos derivados de trigo, cevada e
centeio, entre outros, que podem ser contaminados pelo gliten na cadeia produtiva 2. A
orientacdo inclui o uso de utensilios de cozinha e aparelhos de cozimento separados para evitar a

contaminagio por gliten 2,

Ressalta-se que ndo ha comprovacao de que o gliten faca mal a criancas e adultos sem
DC. A retirada do gliten da dieta € uma recomendagdo somente para pessoas diagnosticadas com

doenga celiaca ou outra condig@o relacionada ao gliten .

A adesio a uma DIG € o unico tratamento disponivel atualmente para doenga celiaca ®.
Logo, o tratamento consiste na exclusdo de alimentos que contenham trigo, centeio e cevada da
dieta do paciente por toda sua vida . A dieta é restritiva, dificil e permanente, ocasionando
alteracdes na rotina dos individuos e de sua familia. Ainda assim, a adocdo da DIG deve ser

rigorosa, pois a falta de tratamento pode desencadear um estado de refratariedade ao tratamento
66

Pacientes com doenga celiaca devem ser orientados a evitar também alimentos derivados
de cereais isentos de gliten e que podem ser contaminados durante a cadeia produtiva dos
alimentos, como milho e aveia. Entretanto, cabe destacar que, apds o processamento final, a aveia
que ndo foi contaminada por gliten é segura, a ndo ser para uma pequena porcentagem de

pacientes que podem ser sensiveis ao alimento .

A susceptibilidade de pessoas com DC a contaminacao pelo gliten na alimentagao varia de
caso a caso. De forma geral, alimentos com o rétulo de “ndo contém gluten” ndo podem
ultrapassar 20 ppm de gliten em sua composicao, e sdo considerados seguros para pacientes com
DC %. De uma maneira geral, o risco de contaminag@o cruzada pelo gliten € recorrente para
pessoas vivendo com doenga celfaca e com prejuizos a vida desses pacientes 227, A frequéncia

de contaminagdo cruzada foi estimada em 13,2% em produtos industriais € em 41,5% em produtos
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ndo industriais, 0 que demostra que produtos industriais com rotulagem “ndo contém gliten” tém
taminaga dad dutos alimenticios ndo industrializados®’. A ta-
menos contaminagdo cruzada do que produtos alimenticios nao industrializados®’. Argumenta-se
que legislacdes e certificacdo para alimentos sem gliten sdo importantes para a seguranca
alimentar de pessoas com doenga celiaca®”-%®, No Brasil, os rotulos “contém gliten” e “ndo contém

gliten” sdo obrigatorios para todos os produtos industrializados 4.

Recomenda-se a ado¢@o de cuidado multidisciplinar aos individuos com doenga celiaca
. E altamente desejavel que haja disponibilidade de nutricionistas com especialidade em doenga
celiaca para avaliar a possibilidade de defici€ncias nutricionais e para educagdo alimentar dos

pacientes para a manutengdo da DIG .

Como mencionado, a DIG é restritiva e pode ser bastante desafiadora para o paciente. Um
estudo observacional com pacientes pediatricos em Sao Paulo mostrou que 20% deles nao
aderiram completamente a DIG. Razdes para transgressdo sdo alto custo da DIG %772, baixa
palatabilidade, falta de disponibilidade de produtos sem glidten, participacdo de eventos sociais,

além de escolha prépria .

O diagnéstico precoce e educacdo alimentar e nutricional continua, com modelo de
cuidado multidisciplinar, sdo essenciais para promover adesdo a DIG *. As limita¢des que a DIG
impde podem diminuir ndo somente a adesdo ao tratamento, mas também a satisfagdo entre

individuos com doenga celiaca ®.

Embora a ades@o a DIG melhore a absor¢do de nutrientes, a dieta em si pode ter limitagdes
em valor nutricional. Deficiéncias nutricionais decorrentes da mi-absorcao de macronutrientes e
micronutrientes incluem deficiéncias de ferro, folato, vitamina B12, vitamina D, calcio, zinco e
cobre 373, Casos de osteoporose também podem ocorrer em pacientes com doenga celiaca 7.

Destaca-se, também, que a DIG geralmente tem pouca fibra, o que pode provocar constipagio 2.

No caso de diagnéstico tardio, pode haver alteracdo da permeabilidade da membrana
intestinal por longo periodo, o que permite a absor¢do de macromoléculas, desencadeando quadro

de hipersensibilidade alimentar, além de manifestacdes alérgicas’. Esse quadro deve ser
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considerado quando o individuo ndo responde adequadamente a DIG e apresenta negatividade
nos exames soroldgicos para doenca celiaca.

O dano nas vilosidades da mucosa intestinal pode ocasionar deficiéncia na produgdo das
dissacaridases, a depender do grau de acometimento. Por isso, deve-se verificar a intolerincia
temporéria a lactose e a sacarose, que revertem apds cerca de dois meses de tratamento, com a
normalizag¢@o das vilosidades . Da mesma forma, o supercrescimento bacteriano do intestino
delgado pode estar presente como doenca secunddria.

Hé relatos de uma série de manifestagdes ndo malignas associadas a doenca celiaca, como
osteoporose, surgimento de outras doencas autoimunes, esterilidade, distirbios neuroldgicos e
psiquidtricos . Entre as doengas malignas, sdo relatadas associagdes com o adenocarcinoma de
intestino delgado, linfoma intestinal de células T e carcinoma de esdfago e faringe 7778, Nesses
casos, a conduta seria tratar as complicagdes malignas e ndo malignas individualmente, além de
manter a DIG.

O risco dessas manifestagdes estd associado a ndo adesdo a DIG e ao diagndstico tardio
. Portanto, justifica-se a prescri¢do de DIG por toda a vida para todos os individuos com doenga
celiaca, independentemente das manifestacdes clinicas.

Pequena proporgao dos pacientes com doenga celiaca pode também apresentar alergia ao
trigo. Pacientes com doenca celiaca e com alergia ao trigo ou dermatite herpetiforme ndo devem
utilizar produtos contendo trigo seja por via cutinea, seja por via respiratéria *.

Uma apresentacao rara da doenca € a crise celiaca, caracterizada por progressio aguda ou
réapida de sintomas no trato gastrointestinal com desidratacdo grave, disfun¢do neuroldgica e
renal, acidose, hipoalbuminemia, distirbios eletroliticos e perda importante de peso 2. Tal

evolug¢io pode requerer hospitalizagio ou nutri¢do parenteral 2.,

O tratamento de tais manifestacdes graves de doenca celiaca pode incluir internagdo com
hidratacdo intravenosa, reposicdo de eletrdlitos e inicio de DIG, além de, possivelmente,

tratamento nutricional ou com corticosteroides, a depender das manifestagdes apresentadas .

Com a instituicdo da DIG, espera-se a normalizacdo histolgica da mucosa intestinal,
assim como das manifestagdes clinicas’. A adesdo a DIG estd associada a redugdo do risco de
doenga cardiovascular e malignidades associadas a doenga celfaca 3%, Em caso de individuos

com excesso de peso, a DIG pode auxiliar na obtengdo de peso ideal *.
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A exclusdo de alimentos contendo trigo, cevada e centeio promove a remissao dos
sintomas e das caracteristicas histoldgicas e soroldgicas, melhora a qualidade de vida e reduz a

mortalidade 64833,

Ap6s o diagndstico confirmatdrio de doencga celiaca, o paciente, incluindo os cuidadores
quando se tratar de crianga, deve ser acompanhado por médico e nutricionista a cada trés a seis
meses no primeiro ano e anualmente apds o primeiro ano e estabilizacdo dos exames. Ao
diagnéstico de doenga celiaca, devem ser solicitados glicemia de jejum, hemograma completo e
dosagens séricas de ferritina, vitamina B12, horménio tireoestimulante (TSH), T4, transaminase
glutimico-oxalacética (TGO), transaminase piravica (TGP), cdlcio e fésforo. Caso haja alteracao
nesses exames, a anemia por deficiéncia de ferro deve ser tratada com suplementagio de ferro 7>,
sempre na vigéncia da DIG. Concomitantemente, deve-se repor os micronutrientes, como calcio

e fosforo, ou vitaminas deficientes 7*

. Caso exista alteracdo da fungdo tireoideana, deve-se
investigar a vigé€ncia de tireoidite de Hashimoto, a qual deve ser tratada. Aumentos nas dosagens
de TGO e TGP podem estar presentes no momento do diagndstico. Apds alguns meses de

tratamento com DIG, estas alteragdes devem desaparecer.

Existem algumas abordagens para verificar a adesdo a DIG como avaliag¢do clinica,
revisdo da dieta, sorologia, marcadores bioquimicos e biépsia de acompanhamento .

A avaliagdo clinica compreende verificar se os sintomas estdo controlados e se a
qualidade de vida melhorou. Essa abordagem envolve status nutricional, altura e peso **. Revisdo
da dieta pode ser feita com questionarios avaliando a adesdo autorreferida a DIG. Tais
instrumentos podem auxiliar na exclusdo do consumo ndo intencional de gliten, além de
contribuir para orienta¢do ao paciente .

No caso de ndo adesdo a dieta totalmente isenta de gliten, o paciente deve ser reorientado
por médico e nutricionista acerca da importincia da realizacdo da dieta e do aparecimento de
complicagdes ndo malignas ou malignas, caso a dieta ndo seja obedecida. Se os sintomas
persistirem, deve-se verificar se a dieta estd realmente sendo realizada, pois o principal motivo da
manutencio dos sintomas € a ndo obediéncia a dieta totalmente sem gltten.

Dosagem sérica de tTG IgA deve ser repetida seis meses apds o inicio da DIG. No inicio
do acompanhamento, a sorologia pode ser realizada no momento do diagnéstico, apds trés meses,
ap6s seis meses e apds um ano . Apoés esse periodo, a sorologia e os exames de acompanhamento
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podem ser realizados anualmente 4. Os anticorpos associados com a doenga celiaca sio
dependentes de gliten, de forma que, se o paciente aderir a dieta por meses, espera-se que 0s
valores diminuam em comparac¢io com a avaliacdo inicial. Caso essa redu¢@o ndo ocorra, existe

uma suspeita de contaminagdo por gliten 4,

Nio ha necessidade de realizar bidpsia de rotina para todos os pacientes*. Aconselha-se
realizar bidpsia de acompanhamento em adultos de um a dois anos ap6s o inicio da DIG com a
finalidade de verificar cicatrizagdo da mucosa, especialmente em pacientes com mais de 40 anos
e com sintomas iniciais mais severos **. Ademais, a bidpsia de acompanhamento seria necesséria
somente em pacientes com doenga celiaca e sorologia negativa, pois essa seria a inica maneira

de confirmar resposta a DIG .

Devem ser observados os critérios de inclusio e exclusdo de pacientes neste Protocolo, a
duracdo e a monitorizacdo do tratamento.

A identificacdo dos sinais e sintomas de doenca celiaca na Atencdo Primdria a Saide, bem
como a realizac@o de treinamentos para capacitacdo dos profissionais sao de suma importancia
para o diagndstico precoce e o tratamento adequados.

Os gestores estaduais, distritais e municipais do SUS, conforme a sua competéncia e
pactuacdes, devem estruturar a rede, estabelecer os fluxos e definir os servigos para o atendimento
dos pacientes conforme as recomendacdes deste Protocolo.

A regulacdo do acesso é um componente essencial da gestdo para a organizagdo da rede
assistencial e garantia do atendimento aos pacientes. Facilita as a¢des de controle e avaliacio, que
incluem, entre outras, a manutengfo atualizada do Cadastro Nacional dos Estabelecimentos de
Satde (CNES) e o monitoramento da produgdo dos procedimentos (por exemplo, frequéncia
apresentada versus autorizada, valores apresentados versus autorizados versus pagos) €, como
verificacdo do atendimento, os resultados do teste de deteccdo e o resultado da bidpsia duodenal
e as consultas de acompanhamento. A¢des de auditoria devem verificar in loco, por exemplo, a
existéncia e observancia da regulacdo do acesso assistencial, a compatibilidade da cobranca com
os servigcos executados, a abrangéncia e a integralidade assistenciais, e o grau de satisfacdao dos
pacientes.

Os procedimentos especiais da Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses, Préteses

e Materiais Especiais do SUS®” contemplados neste PCDT estdo descritos no Quadro 3.
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Quadro 3. Cddigos de procedimentos conforme Tabela de Procedimentos, Medicamentos,

Orteses, Proteses e Materiais Especiais do SUS.

Cadigo
procedimento

Descricao

02.09.01.003-7

Esofagogastroduodenoscopia

02.02.03.118-7

Dosagem de anticorpos antitransglutaminase recombinante humano IgA

02.02.03.015-6

Dosagem de Imunoglobulina A (IgA)

Fonte: SIGTAP — Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS
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O presente apéndice consiste no documento de trabalho do grupo elaborador do Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Doencga Celiaca. A elaboracdo do PCDT da Doenca
Celiaca iniciou-se com a demanda pelo Ministério da Sadde (MS) e a reunido de escopo realizada
em 04 de novembro de 2019.

O grupo elaborador deste Protocolo foi composto por um painel de especialistas sob
coordenacdo do Departamento de Gestdo e Incorporacio de Tecnologias em Sadde
(DGITS/SECTICS/MS). Todos os participantes do processo de elaboracio do PCDT
preencheram o formulario de Declaragdo de Conflitos de Interesse, os quais foram enviados ao
Ministério da Satide para andlise prévia a reunido de escopo.

Os trabalhos foram conduzidos considerando as Diretrizes Metodoldgicas para
elaboracdo de PCDT. Definiu-se que as recomendagdes diagndsticas, de tratamento ou
acompanhamento que utilizassem tecnologias previamente disponibilizadas no SUS nio
demandariam questdes de pesquisa definidas por serem praticas clinicas estabelecidas, exceto em
casos de incertezas sobre seu uso, casos de desuso ou oportunidades de desinvestimento.

A dinamica da reunido foi conduzida com base no PCDT vigente (Portaria SAS/MS n°
1.149, de 11 de novembro de 2015) e na estrutura de PCDT definida pela Portaria SAS/MS n°
375, de 10 de novembro de 2009. Cada se¢do do PCDT foi discutida entre o Grupo Elaborador e
demais participantes da reunido de escopo, com o objetivo principal de revisar as condutas
diagnosticas e identificar tecnologias em saide que poderiam ser consideradas nas
recomendacdes do Protocolo. Foram estabelecidas duas questdes de pesquisa relativas ao

diagnéstico, referentes a:

1. Avaliacdo da incorporacao de antigliadina deaminada IgG para pacientes com

deficiéncia de IgA ou criancas menores de 2 anos de idade.

2. Avaliacao da incorporacao de genotipagem do HLLA DQ2 e HLA DQ8.
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Esta informag@o serd apresentada no Relatério Final apés Consulta Pablica e Deliberacio

Final da Conitec.

A proposta de atualizagdo do PCDT de Doenga Celiaca foi apresentada na 106* Reunido
Ordindria da Subcomissdo Técnica de Avaliacio de Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas,
realizada em 16 de maio de 2023. A reunido teve a presenca de representantes da Secretaria de
Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e Complexo da Satide (SECTICS), Secretaria de Atengdo
Especializada a Sadde (SAES), Secretaria de Atencdo Primaria a Saide (SAPS) e Secretaria

Especial de Sadde Indigena (SESAI). Na reunido, foram solicitados ajustes nas Figura 1 e 2.

O processo de desenvolvimento desse PCDT seguiu as recomendagdes da Diretriz
Metodologica de Elaboracdo de Diretrizes Clinicas do Ministério da Satde. As perguntas de
pesquisa foram estruturadas segundo o acronimo PIRO (Figura A). O restante do texto foi
atualizado conforme as diretrizes médicas internacionais, encontradas por meio de busca
sistematica da literatura e conselho dos especialistas. O texto redigido e revisado por especialistas

na Doenga Celiaca, e entdo por técnicos do Ministério da Saude.

P Populagao de interesse
I Teste index

R Teste referéncia

@) Desfechos

Figura A. Acronimo para definicdo das perguntas de pesquisa.

Durante a reunido de escopo deste PCDT duas questdes de pesquisa foram definidas
(Quadro A). Os relatdrios técnicos finais cont€ém os métodos e resultados dos pareceres técnico-

cientifico, avaliacdes econdmicas e andlises de impacto orcamentdrio no SUS, os quais
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subsidiaram as recomendagdes finais da Comissdao Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no

SUS (Conitec).

Quadro A. Questdes PIRO priorizadas para elaboragdo do Protocolo.

Iy

L Pergunta Relatorio técnico final Recomendacao

[0

1 dP:fIi):ilg::i?g: p;:ler;te[i CO;E Brasil/ Ministério da Sadde. Relatério Elixz)ora:re: 3o dz

. g n° 814/2023: Teste de antigliadina rporag
criangas menores de 2 anos . e tecnologia apenas
de idade deaminada IgG para diagnéstico de para pacientes com
P doenca celiaca e pacientes com .

1o antilindin dearsinada | CCcieneia de 124 ¢ suspita de doena | SIPE 1E Focted
; ED A’(i_ bidpsia celiaca e criangas menores de dois anos. dois anos
Teste-referénrc)ia"tTG-I A 2023. Disponivel em: < '
> EDA + bi6 SiE'l & https://www.gov.br/conitec/pt-
Desfecho: p 'acurécia br/midias/relatorios/2023/20230418 R
dia n(’)sti(;a sensibilidade elatorio 814 Antigliadina Doena_celi
esp%cifici da’ de. VPP e VPN, aca.pdf>. Acesso em: maio de 2023.

2| Populacao: pacientes | Brasil/ Ministério da Sadde. Relatério | Nao  favordvel a

pertencentes aos grupos de
risco com sorologia
negativa e/ou  bidpsia
negativa.

Teste-indice: genotipagem
do haplétipo HLA DQ2 e
DQS.

Teste-referéncia:
anticorpo
antitransglutaminase  IgA
sérico e bidpsia de duodeno
por EDA periodicamente.

Desfecho: acuracia
diagnéstica, sensibilidade,
especificidade, valor

preditivo positivo e valor
preditivo negativo; EDAs
evitadas.

n® 815/2023: Teste de genotipagem | incorporagao da
HLA-DQ?2 e DQS para o diagnéstico de | tecnologia.

doenca celiaca em pacientes com
fatores de risco. 2023. Disponivel em: <
https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/2023/20230428 re
latorio-genotipagem_hla-
dq2_dq8_doenca_celiaca_secretariol _8
15_2023.pdf>. Acesso em: maio de
2023.

EDA: endoscopia digestiva alta; PIRO: Populacio; Teste-indice; Teste-referéncia; Outcome; VPP: valor

preditivo positivo; VPN: valor preditivo negativo.
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https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2023/20230418_Relatorio_814_Antigliadina_Doena_celiaca.pdf
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2023/20230418_Relatorio_814_Antigliadina_Doena_celiaca.pdf
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2023/20230418_Relatorio_814_Antigliadina_Doena_celiaca.pdf
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2023/20230418_Relatorio_814_Antigliadina_Doena_celiaca.pdf

Nimero do Tecnologias avaliadas pela Conitec
Relatorio da
diretriz clinica Principais . . .

; G ncorporacao ou alteracao ao incorporacao ou nao
(Conitec) ou alteracoes Incorporaca Iterag N porag a
Portaria de do uso no SUS alteracao no SUS
Publicacao

g:;:ﬁinac?: ialgngghag;r;z Teste de genotipagem HLA-
criancas com até 2 anos de D.QZ , e{ou DQ8 para O
XX ) idade ¢ com suspeita de diagnostico de doenca celiaca
doenca celiaca (Portaria em pacientes com fatores de
SEC%CS VS o© 10, do 17 | Tisco (Portaria SECTICS/MS
de abril de 2023) ’ n° 18, de 27 de abril de 2023)
Portaria SAS/MS n° |  Atualizagdo do
1.149, de 11/11/2015 documento ) )
Portaria SAS/MS n° Primei =
307, de 17/09/2009 | I VErsdo ] ]
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