GENOA/LPCM @EﬂggREXA

dicina Diagnostica

Me:

MYCOBACTERIUM TUBERCULOSIS, PCR [céd. 11075]

INFORMACOES GERAIS

NOME DO EXAME

Mycobacterium tuberculosis

OUTROS NOMES DO EXAME

Mycobacterium tuberculosis; Bacilo de Koch; Tuberculose; Bacilo Alcool-Acido Resistente; TB pulmonar;
DESCRICAO

Teste de amplificacdo de acido nucleico diagnéstico (PCR tempo real) em amostra respiratéria mesmo
inicial de pacientes com suspeita de TB pulmonar.

UTILIDADE DO EXAME

Para pacientes com sintomas sugestivos de infec¢do pulmonar ativa e sintomas comuns da tuberculose que
incluem tosse, febre, dor no peito e hemoptise ou formas latentes sem sintomas.

NECESSIDADE DE PEDIDO MEDICO

O pedido médico deve ser enviado juntamente com a amostra.

COBERTURA OPERADORA PLANO DE SAUDE

Nao. O exame molecular (PCR) para micobactéria tuberculose néo é coberto por todos os planos de saude.
NECESSIDADE DE CONSENTIMENTO

Nao.

PREPARACAO DA PACIENTE

AMOSTRA

AMOSTRA

Bloco de parafina com biépsia pulmonar (bidpsia transbrénquica) fixada em formaldeido a 10%,
tamponado;

Escarro ou secreg¢ao pulmonar; Aspirado de secregao pulmonar (amostragem broncoscopica flexivel com
lavagem broncoalveolar e escovacgoes);

VOLUME MINIMO DA AMOSTRA

Amostras pulmonares podem ser superficiais € ndo serem representativas de lesdo pulmonar. Bidpsias
pulmonares podem representar areas cicatriciais de lesdes anteriores nao inflamatérias. E recomendado
uma inducao de escarro, em vez de amostragem broncoscopica flexivel, como método inicial de amostragem

respiratoria para adultos com suspeita de TB pulmonar que ndo conseguem expectorar escarro ou cujo
escarro expectorado é negativo na microscopia de esfregaco de BAAR.
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RETENCAO DA AMOSTRA
O tempo de retengado da amostra (bloco de parafina) pelo laboratério é de até 90 dias.
Aliquotagem de amostras para exames moleculares

Aliquota refere-se a uma parte ou porgao representativa de uma amostra maior, que é separada para ser
utilizada em um outro experimento.

Para que nenhuma informacéo seja perdida nesse processo, o laboratério deve manter um controle de
aliquotagem e em um primeiro momento, o técnico identifica o microtubo que recebera a aliquota e ao
mesmo tempo registra junto ao sistema. A aliquotagem deve ser feita por um técnico de laboratério
familiarizado com os objetivos da aliquota e os resultados esperados.

O exemplo de aliquotagem sera do liquido de Citologia de Base Liquida (CBL). A CBL, também conhecida
como citologia oncética em meio liquido ou citologia em meio liquido, € uma técnica que em vez de as células
serem raspadas diretamente na Iamina, como na citologia tradicional, elas sdo coletadas e suspensas em
um liquido preservante, o que facilita a deteccao de possiveis lesdes. O liquido preservante tem na sua
composigao o metanol que é toxico para pele, olhos e figado, entdo o uso de luvas torna-se imprescindivel
nesta etapa.

O liquido da CBL pode conter um numero variavel células livres, debris celulares, células inflamatdrias,
hemacias, bactérias, virus, fungos, protozoarios, DNA livre, espermatozoides, fibrina, tragos de cremes ou
outras substancias usada anteriormente para lavagem vaginal, € muito mais. Tudo isso vem parcialmente
livre no liquido preservante ou sedimentado do fundo do frasco. O exame de Patologia Molecular visa extrair
todo DNA/RNA contido na amostra. O técnico deve homogeneizar a amostra para tudo ser representado
submetendo a amostra a forte agitagdo motora. Em seguida transferir 1,5 ml desse liquido usando uma
pipeta de Pasteur para o microtubo e descarta-la. Usar um microtubo com tampa de rosca (Kasvi é
recomendado) e nunca a um microtubo de fechamento por presséo, pois este pode abrir espontaneamente
no translado ao laboratério. Lembre-se, se aliquotar mais que o necessario (CBL originalmente com 18 ml
de preservante), pode-se interferir no processamento automatico da citologia por pouco liquido. Nestes
casos o técnico devera repor a volumetria com liquido preservante ou mesmo alcool 70% na falta do primeiro.
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Pasteur 3 ml
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Homogeneizar o Aliquota com pipeta  Enviar aliquota em
liquido CBL de Pasteur microtubo com
tampa de rosca.
1,5 ml
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METODOLOGIA

DESCRICAO DA METODOLOGIA

O fragmento de DNA amplificado pelo par de primers utilizado é sequenciado e a sequéncia nucleotidica
comparada com as sequéncias referéncias de Micobacteria tuberculosa. Todas as sequéncias obtidas
confirmam os resultados esperados.

ESPECIFICIDADE

A especificidade é de 100% para o par de primers utilizados.

SENSIBILIDADE

A sensibilidade do protocolo é elevada (>95%).

INTERPRETACAO CLINICA

RESULTADO E INTERPRETACAO

Individuos infectados com Mycobacterium tuberculosis podem desenvolver sintomas e sinais de doenga ou
podem nao apresentar evidéncia clinica de doenga (infecgao tuberculosa latente). A suspeita pode advir de
presenga de granuloma em bidpsia pulmonar ou teste positivo de ensaio de liberagéo de interferon-y (IGRA)
ou teste cutaneo de tuberculina (= 5mM) em individuos com 5 anos ou mais. Pesquisa com PCR em tempo
real deve ser indicada também em individuos cujo exame bacilo alcool-acido resistente (BAAR)
(baciloscopia) foi duvidoso, o que tem certa frequéncia.

DISPONIBILIDADE DO LAUDO (TAT)

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

VALORES DE REFERENCIA

Negativo para micobactéria tuberculosa

PRECAUCOES

Fatores como coleta inadequada da amostra, tipo de amostra bioldgica, tempo decorrido entre a coleta e o
inicio dos sintomas e oscilacdo da quantidade da bactéria podem influenciar no resultado do exame.
Variagdes 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 o exame seja repetido em outra amostra.

NOTAS

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

OBSERVAGOES

A Encondexa esta comprometida em manter a confidencialidade das informagdes 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 confirmacéo. Em algumas
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situagdes, 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
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
meédico 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 diagndstico e o tratamento. Consideramos os servicos laboratoriais como parte do continuum de
atendimento ao paciente, em que as necessidades do paciente sdo primordiais. Nesse contexto, nos
esforcamos para cumprir nossas obrigacdes de servigo. Nosso histérico de servico e nossas métricas de
qualidade documentarao nossa capacidade de entregar em todas as areas de servigo, incluindo TAT. A
Encodexa™ define TAT como o tempo de teste analitico (o tempo do qual uma amostra é recebida no local
de teste até o momento do resultado) necessario e € listado para cada teste como "Relatério disponivel". O
TAT € monitorado continuamente por cada local de laboratério em execugao dentro da Encodexa™.
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