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INFORMACOES GERAIS

A Eurofins | Centro de Genomas € responsavel por realizar os exames de genotipagem de HIV do
Ministério da Salde — genotipagem convencional (protease e transcriptase reversa), GP41, integrase e
alca V3 GP120 (predicao de tropismo viral - Maraviroque).

Os testes de genotipagem para o HIV-1 identificam a resisténcia do virus aos antirretrovirais, evitando
trocas desnecessarias do esquema terapéutico, diminuindo a possibilidade de toxicidade de
medicamentos inativos e melhorando a relacéo de custo-efetividade. A utilidade do teste de genotipagem
para o HIV-1 esta principalmente no grupo de pacientes que apresentam falha terapéutica. Outras
indicacdes estdo apresentadas no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para Manejo da Infeccéo
pelo HIV em Adultos (PCDT) - 2018 do DCCI/SVS/MS, como: pré-tratamento nos casos de gestantes,
pessoas que adquiriram a infeccdo pelo HIV de parceiro em tratamento atual ou prévio com terapia
antirretroviral (TARV), criancas, pacientes com coinfec¢édo com tuberculose, pessoas com indicacdo de
iniciar TARV com Efavirenz (EFZ) e pacientes com soro conversao em uso de Profilaxia Pré-exposi¢éo
(PrEP). O exame de genotipagem detecta muta¢des gendmicas do HIV-1 associadas a resisténcia aos
antirretrovirais nas regides codificadoras da protease/transcriptase reversa, integrase, GP41 e Alga V3
da GP120, utilizando a metodologia de sequenciamento nucleotidico do RNA viral em amostras de
plasma com sensibilidade igual ou superior a 500 cdpias/ml, conforme recomendac¢éo do PCDT.

As amostras séo retiradas pela Eurofins/Centro de Genomas nos pontos de recolhimento indicados pelas
Coordenacdes Estaduais e previsto no Edital PE n°10/2021. O Oficio Circular no 5/2021 informa sobre
esse recolhimento de amostras.

Todas as amostras devem ser cadastradas no SISGENO (Sistema de Controle de Exames de
Genotipagem) de acordo com as informagdes contidas no Formuléario para Solicitagdo de Exame de
Genotipagem de HIV que devera ser enviado junto com a amostra. E de extrema importancia que o
formulario seja preenchido adequadamente, pois o SISGENO bloqueia os cadastros que estéo
incompletos. Todos os campos marcados com asterisco (*) no formulario sdo obrigatérios e,
portanto, devem ser impreterivelmente preenchidos.

No caso de algum destes campos ndo estar preenchido, a amostra ndo sera cadastrada e o exame nao

sera realizado, pois 0 SISGENO néo permite que o cadastro seja efetuado, gerando prejuizo ao paciente.
FLUXO PARA SOLICITACAO DO EXAME DE GENOTIPAGEM DE HIV

De acordo com o Oficio Circular N° 5/2021/CGIST/DCCI/SVS/MS, o fluxo para solicitacdo do exame de

genotipagem de HIV deve ser:
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FLUXO PARA SOLICITAGAO DO EXAME DE GENOTIPAGEM DO HIV

1) O profissional solicitante devera preencher todos os campos obrigatérios (*) do

formulario de solicitagao;

2) Apo6s a coleta da amostra, o ponto de recolhimento devera notificar por e- mail
(sac.min.hiv@centrodegenomas.com.br) o CATG para retirada do material. O
recolhimento das amostras sera realizado somente nos servicos contemplados no
contrato vigente.

(lista disponivel em:http://www.aids.gov.br/pt-br/profissionais-de-saude/monitoramento-

da-infeccao-pelo-hiv-hiv/genotipagem-do-hiv)

3) O cadastro da solicitagdo de genotipagem do HIV sera feito no SISGENO pelo
laboratério executor CATG, utilizando as informacdes obrigatorias disponiveis no
formulario solicitacdo. O preenchimento incompleto do formulério implicara na
incapacidade do laboratério executor de cadastrar a solicitacdo e processar o exame,

resultando no descarte da amostra;

4) Os resultados de genotipagem do HIV poderdo ser acessados por médicos e
enfermeiros cadastrados no sistema LAUDO (https://laudo.aids.gov.br/login) e pelos
Médicos de  Referéncia em  Genotipagem - MRG no SISGENO
(https://sisgeno.aids.gov.br/).

COLETA

A Eurofins | Centro de Genomas fornece 0s insumos para coleta de sangue (agulha, seringa e tubos)
dos exames de genotipagem do HIV do Ministério da Saude. A quantidade de insumos fornecida é de
acordo com a média de amostras coletadas por més em cada ponto de coleta. O envio € mensal.

S&o enviados tubos com anticoagulante EDTA com gel (tubos de tampa roxa).

Devem ser coletados 03 (trés) tubos de cada paciente com 3,5ml cada.

Os tubos devem ser identificados com o nome completo do paciente e a sua data de nascimento. Os
tubos ndo podem ser congelados antes da centrifugacéo.

As amostras devem ser centrifugadas a 3.000 rpm por 10 min. Os tubos primarios centrifugados
devem ser armazenados a -20°C em freezer ou de 2° a 8°C em geladeira. Deve-se evitar a todo custo o
congelamento e descongelamento destas amostras. Os tubos primarios devem ser enviados a Eurofins
| Centro de Genomas refrigerados. Apoés centrifugagdo, as amostras podem ficar refrigeradas por 7 dias

e, se houver necessidade de congelar, podem ser mantidas a -20 °C por até 15 dias.
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LOGISTICA

As amostras coletadas séo retiradas pela Eurofins | Centro de Genomas nos pontos de coleta, apontados
pelo Ministério da Salde. Os dias de retirada de amostra sdo combinados individualmente com cada
ponto de coleta e podera ser combinada logistica fixa ou ndo, dependendo da demanda.

As amostras devem ser transportadas refrigeradas em caixa de transporte. As caixas de transporte sao
fornecidas pela Eurofins | Centro de Genomas e sdo repostas sob pedido.

Também sdo fornecidas embalagens secundarias UN3373 (sacos plasticos com vedacdo para
acondicionar os materiais biologicos). Nesta embalagem h& uma manta absorvente, para casos de
vazamento de material biolégico durante o transporte. As amostras colhidas devem ser colocadas nessa
embalagem secundaria, que deve ser lacrada e colocada dentro da caixa de transporte fornecida (isopor
+ papeldo).

A caixa de papeldo que acompanha o material fornecido ndo deve ser descartada. Ela deve ser utilizada
no transporte. Caso o nimero de amostras seja grande, as amostras devem ser divididas em duas
caixas. Os formulérios ndo devem ser colocados fora da caixa, devendo, sempre, estar dentro das
caixas.

Todas as amostras devem ser encaminhadas com declaragc&o de transporte, a qual sera enviada junto
com o fornecimento dos tubos de coleta. S&o 03 (trés) vias dessa declaracdo, as quais devem ser
preenchidas adequadamente, nos campos que estiverem em branco. Uma via da declaracéo deve ser
colocada dentro da caixa de isopor e as outras duas vias devem ser entregues a transportadora.
De acordo com a RDC n° 20 de 2014 da ANVISA, o material biolégico deve ser transportado com
documentacdo que permita a rastreabilidade da expedicdo/carga transportada. Assim, qualquer
documento fiscal que assegure a origem (remetente) e o destino (destinatario) do material que esta
sendo transportado, juntamente com as etiquetas de identificacdo de risco da carga, facilitara a
rastreabilidade e a seguranca do material. Portanto, o preenchimento adequado dessa declaragéo é de
extrema importancia e, as amostras que seguirem pela logistica sem esse documento preenchido,

correm o risco de serem barradas pela ANVISA nos aeroportos.

FLUXO DE ACONDICIONAMENTO DE AMOSTRAS

Kit de 1,5L

e 1 -Caixa de Papelao de 1,5 litros.
e 1 -Caixa de isopor de 1,5 litros.
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e 1-Gelox
e 1-Saco de transporte com manta absorvente.

IMPORTANTE: Primeiramente a unidade deve deixar os gelox no minimo de 1 dia no congelador.

O acondicionamento das amostras deve sequir 0s seguintes passos:

1. Abrir a caixa de isopor e colocar 1 gelox congelado no fundo da caixa.

2. As amostras bioldgicas devem-se ser colocadas dentro do saco de transporte UN3373 com
manta absorvente.

3. Colocar o saco de transporte com amostras dentro do isopor, por cima do 1° gelox
4. Colocar o 2° gelox por cima das amostras (isso garantira um melhor controle da temperatura)
5. Acaixa de isopor deve ser lacrada

6. Colocar a caixa de isopor dentro da caixa de transporte UN3373.

Kit de 3,0L

e 1 - Caixa de Papelao de 3,0 litros
e 1 - Caixa de isopor de 3,0 litros
e 4 -Gelox

e 1 -Saco de transporte com manta absorvente

IMPORTANTE: Primeiramente a unidade deve deixar os gelox no minimo de 1 dia no congelador.

O acondicionamento das amostras deve seguir 0s seguintes passos:

1. Abrir a caixa de isopor e colocar 1 gelox congelado no fundo da caixa.

2. As amostras bioldgicas devem-se ser colocadas dentro do saco de transporte UN3373 com
manta absorvente.

3. Colocar o saco de transporte com amostras dentro do isopor, por cima do 1° gelox
4. Colocar o 2° gelox por cima das amostras (isso garantira um melhor controle da temperatura)
5. A caixa de isopor deve ser lacrada

6. Colocar a caixa de isopor dentro da caixa de transporte UN3373.
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TODA E QUALQUER SOLICITACAO DE RETIRADA DE AMOSTRA E DE ENVIO DE MATERIAL
DEVE SER FEITA PELO E-MAIL: sac.min.hiv@centrodegenomas.com.br

OS EXAMES DE GENOTIPAGEM

Os exames de genotipagem de HIV do Ministério da Salde serdo realizados na matriz da Eurofins |

Centro de Genomas, localizada na cidade de Sao Paulo.

A) CRITERIOS DE REJEICAO DE AMOSTRA:
Amostras recebidas que ndo estiverem em conformidade com os critérios de execucdo do exame serdo
rejeitadas e o exame néo sera realizado:
v Coleta realizada em tubo com outro anticoagulante (que nao seja EDTA, como fluoreto ou citrato)
Amostra hemolisada
Presenca de coagulo visivel no tubo
Amostras coletadas em tubo de vidro
Volume insuficiente
Amostra com carga viral inferior a 500 cépias/mL-

Formuldrios com campos obrigatérios nao preenchidos

AN N N N N RN

Amostras cuja solicitacdo de exame ndao preencha os critérios de realizagao do exame

v Amostras de pacientes que ja tenham resultado prévio liberado serdo processadas
somente se o resultado anterior tiver sido liberado ha mais de 30 dias. No caso de recebimento
de amostras nesta situacao, estas serao cadastradas como fora de critério no SISGENO, exceto
se vierem acompanhadas de autorizacdo do Ministério da Salde para uma nova realizacdo do

exame.

B) RESULTADOS:
Os resultados seréo liberados em até 15 (quinze) dias corridos apés a chegada da amostra na Eurofins
| Centro de Genomas e devem ser retirados pelo SISGENO.
Caso haja critério para a incluséo de predicao de tropismo viral (Maraviroque) apos a analise das regides
da protease/transcriptase reversa e/ou integrase, a liberacdo do resultado serd de 25 dias apos a
chegada da amostra na Eurofins | Centro de Genomas.
De acordo com a Nota informativa n°125 de 2015 — CAT/DDAHV/SVS/MS, o Médico Referéncia de

Genotipagem (MRG) ter4 acesso a todos os resultados de exames realizados no seu estado pelo site
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do SISGENO, buscando-os por Instituicdo Solicitante. Quaisquer outras informacfes sobre obten¢éo de

resultado encontram-se na Nota Informativa citada anteriormente.

CONSIDERACOES FINAIS

A Eurofins | Centro de Genomas disponibiliza um canal telefénico para contato direto 0800 779 2323 das

08h as 17h e um endereco eletrénico sac.min.hiv@centrodegenomas.com.br

As solicitag6es e dlvidas serdo respondidas somente pelo 0800 ou pelo e-mail acima.
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