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HPV, PAPILOMAVIRUS HUMANO - PCR [céd. 11074]
INFORMACOES GERAIS

NOME DO EXAME

HPV, deteccéo e genotipagem de alto risco, PCR
OUTROS NOMES DO EXAME

Detecc¢ao Papilomavirus Humano por PCR; HPV de alto risco (PCR); PCR de HPV (Papilomavirus humano);
Genotipagem de Papilomavirus humano (HPV)

DESCRIGCAO

O Papilomavirus Humano (HPV) compreende mais de 150 tipos de virus que infectam a pele ou a mucosa
do individuo. Estes virus estdo associados a uma variedade de sintomas que incluem verrugas (genitais,
comuns, plantares e planas) e cancer (cervical, anal, vaginal, peniano, vulvar e orofaringeo). Os sintomas
estdo relacionados aos tipos de HPV presentes, sendo que os tipos que podem causar cancer sao
conhecidos como HPV de alto risco.

O HPV é considerado infecgdo sexualmente transmissivel (IST) e se dissemina principalmente pelo contato
pele a pele. Segundo a Organizacdo Mundial da Saude, a prevaléncia do HPV na América Latina é
significativamente maior do que a média global, com estimativas indicando que cerca de 16% das mulheres
na regiao estao infectadas pelo HPV. Os fatores de risco para infeccéo por HPV incluem:

Numero de parceiros sexuais. Quanto mais parceiros sexuais, maior a probabilidade de contrair uma
infecgéo genital por HPV.

Idade. Verrugas comuns ocorrem principalmente em criangas enquanto verrugas genitais sdo mais
frequentes em adolescentes e adultos jovens.

Sistema imunoldgico enfraquecido. Pessoas com sistema imunoldgico enfraquecido correm maior risco de
infecgdes por HPV.

Pele danificada. Pele que foram perfuradas ou abertas sdo mais propensas a desenvolver verrugas comuns.
Contato pessoal. Tocar nas verrugas de alguém ou nao usar protegcdo antes de entrar em contato com
superficies que foram expostas ao HPV — como chuveiros publicos ou piscinas — pode aumentar o risco
de infeccao por HPV.

E comum a infecgdo por HPV ser assintomatica, sendo que o virus é frequentemente eliminado pelo sistema
imune do individuo em um periodo de até 2 anos. Porém, algumas infecgdes por HPV de alto risco sao
persistentes e podem levar ao desenvolvimento de cancer. Por este motivo, € importante a pesquisa do HPV
para identificar portadores assintomaticos e, desta forma, monitora-los. As metodologias mais efetivas para
deteccao de HPV sao baseadas na identificagao do DNA viral na amostra coletada por métodos moleculares,
incluindo PCR, qPCR e NGS.

UTILIDADE DO EXAME

Este teste deve ser solicitado pelo médico visando:
¢ Identificar individuos portadores de HPV, especialmente gendtipos descritos como de alto risco
(HR) e associados ao desenvolvimento de cancer cervical.
e Auxiliar na triagem de mulheres com resultados anormais de Papanicolau.
¢ Identificar infecgcbes multiplas, visto que sao utilizados métodos especificos para cada um dos
tipos de HPV testado.
e Permitir o monitoramento clinico e gerenciamento de pacientes.
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NECESSIDADE DE PEDIDO MEDICO
O pedido médico deve ser enviado juntamente com a amostra.
COBERTURA OPERADORA PLANO DE SAUDE

Sim. O Cdédigo TUSS deste exame é 40314154 - HPV (virus do papiloma humano) com subtipagem quando
necessario.

NECESSIDADE DE CONSENTIMENTO

N&o.

PREPARACAO DA PACIENTE

As amostras vaginais precisam de alguns cuidados a fim de garantir a qualidade deste exame. Estes
cuidados incluem nao utilizar creme e/ou 6vulo vaginal; ndo utilizar ducha ou fazer lavagem interna; nao
realizar exame ginecolégico com toque e/ou ultrassonografia transvaginal; ndo manter relagdes sexuais, com
ou sem uso de preservativos. De preferéncia, nao realizar este exame durante a menstruacao.

AMOSTRA

AMOSTRA

Secregao ceérvico-vaginal (Preferivel) (outras amostras, contatar a Genoa/LPCM).

INSTRUCOES DE COLETA E ARMAZENAMENTO DA AMOSTRA

Genoa/LPCM fornece o kit de coleta necessario para a coleta da amostra cérvico-vaginal. Este kit contém:

Frasco com liquido conservante'
Escovinha cervical

Espatula

Espéculo siliconado?
Envelope/pedido médico

A coleta da secrecao cérvico-vaginal deve ser realizada durante o exame ginecolégico em um ambiente de
assisténcia médica. Este kit ndo deve ser utilizado para autocoleta.

Procedimentos anterior a coleta:

e Abrir um kit fornecido e remover todos os itens contidos no mesmo.

e Preencher o envelope/pedido médico com as informacgdes solicitadas. Nao esquecer de assinar
e carimbar o pedido médico.

¢ Remover uma das etiquetas contidas no envelope/pedido preenchido e fixar no frasco com liquido
conservante. O cédigo contido na etiqueta é idéntico ao impresso no envelope/pedido.

Coleta da amostra:

e Remover a tampa do frasco cuidadosamente para evitar vazamento do liquido.

e Colher a amostra da secrecédo cérvico-vaginal com auxilio da escovinha cervical e espatula
siliconada.

e Inserir a escovinha no liquido conservante e lava-la sob vigorosa agitacdo mecéanica a fim de
liberar as células.

Genoa e Encodexa™ sao marcas LPCM Pagina 2 de 6



GENOA/LPCM @EﬂggREXA

dicina Diagnostica

Me:

e Remover a escovinha do frasco e a descartar.

e Fechar firmemente o frasco a fim de evitar vazamento.

e Colocar o frasco dentro de envelope/pedido. Para fechar o envelope, basta retirar a fita protetora
da cola e dobrar a aba até que entre em contato com o envelope.

O envelope contendo o frasco deve ser armazenado a temperatura ambiente até a sua retirada ou o seu
envio

(1) A solugéo conservante contém metanol em sua formulacdo. Evite contado com os olhos e/ou pele.
(2) A adicao de outros lubrificantes deve ser evitada visto que pode interferir nas reagdes enzimaticas
necessarias para a amplificagao dos fragmentos de DNA de interesse.

ESTABILIDADE DA AMOSTRA

A células colhidas e armazenadas no liquido conservante sdo estaveis a temperatura ambiente por até 42
dias.

VOLUME MINIMO DA AMOSTRA

O frasco fornecido contém 18 ml de solugdo conservante e pode ser utilizado para analise citolégica e
pesquisa de agentes infecciosos, incluindo HPV.

RETENCAO DA AMOSTRA

O tempo de retengédo da amostra pelo laboratério é de 90 dias.
METODOLOGIA

DESCRICAO DA METODOLOGIA

O DNA do HPV ¢é detectado por PCR utilizando primers especificos para cada um dos 19 subtipos
pesquisados. Destes, os subtipos HPV16, HPV18, HPV30, HPV31, HPV33, HPV35, HPV39, HPV45, HPV51,
HPV52, HPV53, HPV56, HPV58, HPV59, HPV66 e HPV68 sao considerados de alto risco, enquanto os
subtipos HPV06, HPV11 e HPV70 sao considerados de baixo risco. Primers adicionais tendo como alvo
fragmentos de DNA humanos séo adicionados como um controle interno para monitorar todo o processo de
preparacado da amostra e amplificagao por PCR.

ESPECIFICIDADE

O fragmento de DNA amplificado por cada par de primers é sequenciado e a sequéncia nucleotidica
comparada com as sequéncias referéncias dos subtipos de interesse. Todas as sequéncias obtidas
confirmaram os resultados esperados. Logo, a especificidade é de 100% para todos os primers utilizados.

SENSIBILIDADE

A sensibilidade de cada conjunto de primer € elevada (>95%).
INTERPRETACAO CLINICA

RESULTADO E INTERPRETACAO
O resultado é apresentado de forma simples e objetiva, a fim de facilitar sua compreensdo. Contudo, a

interpretacao deste resultado é um ato médico e deve ser realizada levando-se em consideragédo os dados
clinicos e demais exames do paciente.
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Os trés resultados possiveis e suas interpretacdes estao apresentados a seguir.

e DETECTADO?3. Subtipo(s) detectado(s): [lista dos subtipos]. Este resultado indica que todos HPV
listados foram detectados na amostra analisada®.

e NAO DETECTADO?3. Este resultado indica que os HPV pesquisados estdo ausentes ou abaixo dos
limites de detecdo do método na amostra analisada®.

e CELULARIDADE ABAIXO DO DETECTAVEL. Este resultado indica que ndo é possivel obter DNA
com a qualidade e/ou em quantidade necessarias para a realizacdo do exame. Alternativamente,
inibidores de reacdo (por exemplo, lubrificantes) podem estar presentes e interferi nas reagdes
enzimatica, impedindo a realizagdo do exame.

(3) Para um diagndstico mais preciso de HPV, recomendamos a analise citoldgica (Citologia Em Base
Liquida) que deve ser realizada no mesmo espécime utilizado para o exame de HPV por PCR.

(4) E importante ressaltar que a presenca de HPV ndo é um indicador de lesdo intraepitelial escamosa de
alto grau citologica (HSIL) ou neoplasia intraepitelial cervical de alto grau subjacente (CIN), nem implica que
CIN2-3 ou cancer se desenvolverdo. A maioria das mulheres infectadas com 1 ou mais tipos de HPV de alto
risco elimina o virus em até 2 anos e nao desenvolve CIN2-3 ou cancer.

(5) E importante ressaltar que a auséncia dos HPV de alto risco testados ndo exclui a possibilidade de HSIL
citologica ou CIN2-3 subjacente ou cancer.

DISPONIBILIDADE DO LAUDO (TAT)

O laudo estara disponivel 3 a 5 dias uteis apds a autorizagao do exame.

VALORES DE REFERENCIA

O valor de referéncia para este exame é NAO DETECTADO.

PRECAUCOES

Fatores como coleta inadequada da amostra, tipo de amostra bioldgica, tempo decorrido entre a coleta e o
inicio dos sintomas e oscilagao da quantidade do virus podem influenciar no resultado do exame. Variagbes
nas sequéncias dos DNA dos agentes infecciosos onde se anelam os primers podem gerar resultados falso-
negativos. Havendo discordancia entre o resultado do teste e o quadro clinico do paciente, aconselha-se
que o0 exame seja repetido em outra amostra.

NOTAS

Este exame é desenvolvido e validado nos laboratérios da Genoa/LPCM .

OBSERVACOES

A Encondexa esta comprometida em manter a confidencialidade das informagcdes dos pacientes. Volume
Minimo (quantidade de espécime necessaria para realizar um ensaio uma vez.

Recepcédo do volume minimo torna impossivel repetir o teste ou realizar testes de confirmacao. Em algumas
situagcdes, um volume minimo do espécime pode resultar em quantidade nao suficiente, exigindo que um
segundo espécime seja coletado).

Informe se o caso envolve “Resultados Semi-Urgentes” definidos como resultados relacionados a doengas
infecciosas prontamente necessarios para evitar consequéncias de saude potencialmente sérias para o
paciente.

Teste URGENTE: em raras circunstancias, o teste URGENTE do laboratério de referéncia pode ser
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necessario para pacientes que precisam de tratamento imediato. Para agendar o teste URGENTE, pega ao
patologista, médico ou gestor de laboratério ou Representante para ligar para a Encodexa™ e uma vez
acordado que ha necessidade da categoria de teste URGENTE, serao feitos arranjos para atribuir recursos
para executar o teste em uma base URGENTE quando a amostra for recebida.

A Encodexa™ usa no minimo dois identificadores especificos do paciente para verificar se o paciente correto
€ correspondido com o espécime correto e o pedido correto para servigos de teste. Conforme um espécime
€ recebido na ENCODEXA, o nome e sobrenome do paciente, data de nascimento, nimero do prontuario
médico e numero de acesso do cliente sao verificados comparando os rétulos no tubo ou recipiente do
espécime com o pedido eletrénico e qualquer papelada (folha de lote ou formulario) que possa acompanhar
0 espécime a ser testado. Quando discrepancias sao identificadas, o Centro de Atendimento de Consultas
da Encondexa telefonara para o cliente para verificar as informagdes discrepantes para garantir que a
Encodexa™ esteja realizando o teste correto para o paciente correto. Os espécimes sao considerados
rotulados incorretamente quando ha uma incompatibilidade entre os identificadores especificos da pessoa
no espécime e as informagbes que acompanham o espécime. Quando identificagdo insuficiente ou
inconsistente for enviada, a Encodexa™ recomendara que um novo espécime seja obtido.

Prazo dos exames (TAT) O extenso menu de testes do Encodexa™ reflete as necessidades de nossa propria
pratica de assisténcia médica. Estamos comprometidos em fornecer o TAT mais rapido possivel para
melhorar o diagnéstico e o tratamento. Consideramos os servigos laboratoriais como parte do continuum de
atendimento ao paciente, em que as necessidades do paciente sdo primordiais. Nesse contexto, nos
esforcamos para cumprir nossas obrigagdes de servico. Nosso historico de servigo e nossas métricas de
qualidade documentardo nossa capacidade de entregar em todas as areas de servico, incluindo TAT. A
Encodexa™ define TAT como o tempo de teste analitico (o tempo do qual uma amostra € recebida no local
de teste até o momento do resultado) necessario e ¢ listado para cada teste como "Relatério disponivel". O
TAT é monitorado continuamente por cada local de laboratério em execugao dentro da Encodexa™.
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