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Data da Atualiza¢do: 12/07/2021

Assunto: FLUXO DE ENCAMINHAMENTO AO LACEN-PA DE AMOSTRAS PARA TESTE
MOLECULAR QUANTIFICACAO DO HIV-RNA/CARGA VIRAL DO HIV (CV-HIV) E PARA DETECCAO
DO DNA PRO-VIRAL DO HIV EM CRIANGAS EXPOSTAS AO VIRUS HIV.

OBIJETIVO

Este documento tem por objetivo orientar as maternidades e Secretarias Municipais de
Saude sobre acesso ao Sistema de Controle de Exames Laboratoriais da Rede Nacional de
Contagem de Linfécitos CD4+/CD8+ e Carga Viral do HIV (SISCEL), sobre procedimentos de
coleta, acondicionamento, transporte das amostras bioldgicas e documentacdo obrigatdria,
visando implementar o apoio diagndstico na Prevenc¢do da Transmissdao Vertical do HIV nas
InstituicOes que realizam parto e que ja implantaram o protocolo de transmissdo vertical.

1. CADASTRO DAS MATERNIDADES E INSTITUICOES NO SISCEL COMO UNIDADES
SOLICITANTES E COLETADORAS

O Sistema para cadastro dos pacientes e liberacdo de resultados e de acompanhamento
dos Pacientes Vivendo com HIV (PVHIV) é o SISCEL, portanto é obrigatério que todas as
maternidades que realizardo os exames estejam cadastradas no SISCEL.

Antes de iniciar o processo para a coleta de material para teste molecular para
quantificacdo do HIV-RNA/Carga Viral do HIV (CV-HIV) e para detec¢do do DNA proé-viral do HIV, a
maternidade devera encaminhar um oficio a Diregdo do LACEN-PA solicitando o Cadastro
prévio da instituicao no SISCEL, contendo as seguintes informacgoes:

e Nome da instituicdao: maternidade

e CNPJ

e CNES

e Endereco, CEP, bairro, cidade, telefone da instituicdo e e-mail.
e Nome do Responsavel pela instituicdo

e Registro do conselho de classe do profissional responsavel

1.1- INSTRUGOES PARA SOLICITACGAO DE ACESSO AO SISTEMA LAUDO
(SISCEL/SISGENO — VISUALIZAR E IMPRIMIR RESULTADO DE CARGA VIRAL PARA
HIV) - PROFISSIONAIS MEDICOS E ENFERMEIROS
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Apds solicitagdo da maternidade ao LACEN-PA para cadastro no SISCEL, o LACEN-PA ira
sinalizar a maternidade que o cadastro ja foi efetuado. Posteriormente, a maternidade devera
realizar o seguinte procedimento, para acessar o sistema:

= Qs profissionais de saude eleitos pela maternidade para acessar o SISCEL (somente
médicos ou enfermeiros) deverdo acessar a pdgina inicial do sistema LAUDO
(https://laudo.aids.gov.br) , clicar no link “Acesse aqui para o formuldrio de solicitacdo

online” e informar os dados solicitados: nome completo, CPF, RG, matricula, e-mail,
telefone, tipo de profissional (médico ou enfermeiro), UF e n2 do Conselho e o nome da
instituicdo publica a qual ele é vinculado. A seguir, precisardao serem anexados 0s
arquivos: RG, CPF, identidade profissional e o Termo de Responsabilidade (formato PDF,
JPG ou JPEG), declarar se leu e esta de acordo com os termos e clicar no botdo “salvar”.

= A andlise e aprovacdo do pedido de acesso ao sistema LAUDO serdo realizadas pela
Coordenacdo Estadual ou Municipal, através do sistema LABGERENCIAL. Ao final do
processo de avaliagdo/aprovacdo, o profissional requerente recebera por e-mail a senha
de acesso, caso sua solicitacdo seja aprovada, ou uma mensagem informando o motivo
da recusa do pedido, caso seja negado pela Coordenacgao.

= Em caso de duvidas ou problemas durante o preenchimento do formulario de solicitacdo
on-line, o profissional podera solicitar auxilio ao SAC do sistema através do telefone
08000- 612439 ou e-mail laudo@aids.gov.br.

2. COLETA DE MATERIAL (ANEXO-FLUXO 1)

Para o diagndstico em criancas menores de 18 meses sdo disponibilizados os seguintes
exames: teste molecular para quantificacdo do HIV-RNA/carga viral do HIV (CV-HIV) e para a
deteccdo do DNA pré-viral do HIV, conforme seguimento laboratorial abaixo.

Seguimento Laboratorial de Criangas Expostas ao Virus HIV.

Exame Quando Coletar

Ao nascimento
14 dias de vida

AB
CV-HIV 2 semanas apos término da profilaxia (6 semanas de vida)
8 semanas apos término da profilaxia (12 semanas de vida)
Anticorpos Anti-HIV ¢ 12 meses

A- Toda CV-HIV detectavel, independente do valor, necessita de nova coleta de CV-HIV imediatamente.
B- Criangas sintomaticas deverdo ser investigadas imediatamente.

C- Caso Anti-HIV reagente, repetir com 18 meses.

Fonte: NOTA INFORMATIVA N2 6/2021-DCCI/SVS/MS
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a. Primeira coleta para CV-HIV (em maternidade)

A primeira coleta deve ser realizada imediatamente apds o nascimento. O material
deverd ser coletado através de puncdo periférica, preferencialmente antes do inicio da profilaxia
com antirretrovirais, no entanto, a coleta ndo deve atrasar a administracdo dos medicamentos.
Nao deve ser feita a coleta de material do cordao umbilical.

Criangas expostas ao HIV e com contraindicagao de CV-HIV pelo peso — menores de 2500
g (alto volume relativo de sangue necessario para a execugao do exame), poderdo iniciar a
investigacdao com o exame de DNA pro-viral. Se resultado negativo, a crianga devera permanecer
em investigacdo diagndstica.

Atencdo: Conveniado com CGLAB/MS a padronizacdo de volume de 02 ml de sangue total para
realizacdo de CV e, portanto, a primeira coleta devera ser amostra para CV-HIV, independente
do peso.

Todo exame cujo resultado apresentar CV-HIV detectavel, independentemente do valor
de viremia, exigird nova coleta imediata de CV-HIV.

Em caso negativo, a mae devera ser informada a comparecer no 142 dia ao servico de
Atendimento Especializado do municipio de referéncia para dar continuidade a investigacao,
munida de todos os documentos obrigatérios.

b. Segunda coleta para CV-HIV (em unidades de seguimento)

No caso da primeira coleta para CV-HIV, apresentar resultado indetectavel, deverd ser
realizado a segunda coleta aos 14 dias de vida.

Os casos ndo confirmados, ap6s a realizacdo da segunda coleta, deverdo continuar em
investigacdo, com coleta de CV-HIV em duas e oito semanas apds o término da profilaxia
antirretroviral (ARV).

Resultados inferiores a 5.000 cépias/mL NAO deverdo ser usados isoladamente para
conclusdo do diagndstico de infeccdao pelo HIV. Nestes casos, o DNA prd-viral apresenta alta
especificidade desde o nascimento da crianca e estd indicado nas seguintes situacoes:

e Criancas com CV-HIV abaixo de 5.000 copias/mL;

e Resultados discordantes: primeira amostra detectavel e segunda com resultado
indetectavel.

A crianca sera considerada infectada pelo HIV caso haja dois resultados de CV-HIV
detectdveis, acima de 5.000 cépias/mL, ou um exame DNA pro-viral positivo. Nos casos
em que o diagndstico for confirmado, devera ser solicitada a genotipagem e iniciar o
tratamento.
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Considerar na interpretagao dos resultados que o uso de antirretrovirais pode diminuir a
sensibilidade e retardar a detectabilidade dos métodos laboratoriais, principalmente nas criancgas
em profilaxia com mais de um ARV. Por esse motivo, recomenda-se coletar material para exame
de CV-HIV antes de inicia-la, como também duas e oito semanas apds a suspensdo da profilaxia.

A Terapia Antirretroviral (TARV) deve ser iniciada imediatamente apds a confirmagao do
diagndstico. A espera pelo resultado da genotipagem nao deve atrasar o inicio da TARV.

Criancas com dificuldade de elucidagdo diagndstica, como situagcdes com diversos
resultados com baixa viremia, deve-se avaliar o inicio da terapia antirretroviral enquanto se
aguardam novos resultados de CV-HIV ou DNA pro-viral.

3. TIPO DE EXAME/AMOSTRA/VOLUME:

EXAME AMOSTRA /VOLUME

Carga Viral do HIV No minimo 2 ml de sangue coletado em tubo de EDTA
(Primeira coleta e nova coleta, | com gel (sem hemélise). Nao pode ser coletado do cordao
se primeira coleta detectavel). umbilical.

As amostras deverdo vir sinalizadas como URGENTES, pois terdo prioridades na andlise.
4. ACONDICIONAMENTO E TRANSPORTE:

Apds a coleta, o laboratério da maternidade deve centrifugar o sangue e encaminhar a
amostra centrifugada em até 12h (apds a coleta) ao LACEN PA. A amostra deverd permanecer
refrigerada e enviada em temperatura de 2° a 8°C.

A entrega das amostras deve ser realizada na Secdao de Gerenciamento de Amostras-

SGA/DBM/ LACEN-PA, todos os dias da semana, no horario de 07:00 as 18:00 h.

5. DOCUMENTACAO OBRIGATORIA

E obrigatério que todos os campos da solicitacdo sejam preenchidos, pois essas
informacgdes sdo de suma importancia para cadastro e acompanhamento do paciente no sistema.
Para solicitacdo do exame de carga viral do HIV s3o necessarios:
e Laudo Médico para Emissdo de BPA-I Quantificacdo de Acido Nucleico — Carga Viral
do HIV, acesso através do link http://www.aids.gov.br/pt-br/pub/2019/laudo-
medico-para-emissao-de-bpa-i-quantificacao-de-acido-nucleico-carga-viral-do-hiv;

e (dpia da certidao de nascimento;
e (opia do CPF do recém — nascido;
e (Copia do cartdo SUS do recém — nascido;
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® (Copia de resultado anterior (a partir da segunda coleta).

e Comprovante de residéncia

6. TEMPO DE RESULTADO

O LACEN-PA realizara as analises de amostras para CARGA VIRAL DO HIV (CV-HIV)
enviadas pelas maternidades, e emitird os laudos com resultados no Sistema Laudo no menor
tempo possivel, em até 30 horas apds o recebimento da amostra.

7. ACESSO AOS RESULTADOS

Os resultados dos exames de Carga Viral para HIV e Genotipagem para HIV estardo
disponiveis no Sistema Laudo (SISCEL/SISGENO) do Ministério da Saude.
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ANEXO

FLUXO 1. ALGORITIMO DE DIAGNOSTICO EM CRIANGA EXPOSTA MENOR DE 18 MESES.

Coleta de CV-HIV (nascimento, 14 dias de vida, duas e oito semanas apos o término de profilaxia)

|
CV-HIV detectavel?*
| |
e SIM
NAO
|
Coletar imediatamente nova CV-HIV
Coletar nova amostra com 14 dias de vida |
CV-HIV detectavel?
| |
NAO SIM
CV-HIV detectavel? |
Ambas as CV-HIV > 5.000 copias/mL?*
NAO SIM |
NAQ® SIM
|
L] Coletar DNA pro-viral®
Manter investigacdo conforme idade da crianca T
DNA pro-viral positivo?
| |
NAO SIM
A, Toda CV-HIV detectads, independentemente do valor, necessita de nova coleta de CV-HIV imediztamente; '
B. CV-HIV<5.000 copias/mL n3o devem ser usadas isoladas na conclusio de diagndstico; : £
C.  Situzcio da qual as CV-HIV apresentam resultados crescentes (primeira amostra com resuitado inferior 2 5.000 Coletar genotipagem
copias e segunda amostra com valor superior 3 esse valor, 2 coleta de terceira amostra de CV pode awiiliar na I
condus3o diagnostics;
D. Situzgdes com dificuldade em confirmar diagndstico, avaliar inicio de tratamento até elucidagio diagnostica; TRA
E. N30 & necessario aguardar o resuitado dz genotipagem para o inicio de TARV. INIIAR TAMENTO
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