GENOALPcM &2 ENCODEXA

Medicina Diagnéstica

CHLAMYDIA TRACHOMATIS PCR [c6d. 11069]
INFORMACOES GERAIS

NOME DO EXAME

Chlamydia trachomatis, detecgao, PCR
OUTROS NOMES DO EXAME

DNA Clamidia por PCR, pesquisa; Pesquisa de clamidia em raspado cervical colo uterino; Pesquisa de
clamidia em secrecao vaginal; Pesquisa de clamidia por PCR, PCR para Chlamydia trachomatis

DESCRICAO

Chlamydia trachomatis € uma bactéria gram-negativa que somente se replica dentro da célula
hospedeira, tornando-a um patdgeno intracelular obrigatdério. O ciclo de vida da C. trachomatis envolve
duas formas distintas chamadas de corpo elementar e corpo reticulado. O corpo elementar é a forma
infectante e o corpo reticulado é a forma metabolicamente ativa encontrada na célula hospedeira.

A transmissao de C. trachomatis ocorre por meio de atividade sexual vaginal, anal ou oral quando ha
contato com exsudato de membrana mucosa de pessoas com clamidia. Outra transmissao € a vertical
gue pode ocorrer se uma mulher gravida com clamidia ndo tiver sido rastreada e tratada durante o
periodo pré-natal. Ha ainda a autoinoculagao que ocorre de um local infectado para outro.

C. trachomatis causa uma das infec¢des sexualmente transmissiveis (IST) mais comuns em todo o mundo.
Esta infeccdo ocorre tanto homens quanto mulheres. Porém, os sintomas mais graves sao
frequentemente observados em mulheres. Os fatores de risco para infecgao por clamidia incluem:

e Numero de parceiros sexuais. Quanto mais parceiros sexuais, maior a probabilidade de contrair
infeccao por clamidia.

e Idade. As infecgdes sdo mais frequentes em pessoas mais jovens.

e Gravidez. Nascer de uma mulher gravida com clamidia.

e Sexosem protecdo. Ndo usar ou usar de forma incorreta o preservativo.

Em individuos sintomaticos, a apresentacao clinica geralmente reflete o local da infecgao, sendo que os
sinais e sintomas mais frequentes incluem disdria; inflamacdo do revestimento do reto (proctite);
lacrimejamento excessivo; secrecao; inflamacao, inchaco ou vermelhiddo das conjuntivas (conjuntivite).
Contudo, aproximadamente 50% dos homens e 70% das mulheres com infecgcao por clamidia sdo
assintomaticos. Consequentemente, € importante a pesquisa de clamidia para identificar os portadores
assintomaticos e, desta forma, trata-los. Diversas metodologias sao utilizadas para deteccao de clamidia,
das quais as metodologias moleculares baseadas em amplificacdo do DNA sdo as mais sensiveis e
especificas. Destas, a PCR e gPCR estdo entre as mais empregadas para este diagndstico devido a rapidez,
especificidade e sensibilidade observadas nestas metodologias.

UTILIDADE DO EXAME
Este teste deve ser solicitado pelo médico e visa:

e Prevenir complicagfes. A clamidia ndo tratada pode levar a doenca inflamatéria pélvica,
infertilidade, gravidez ectépica e dor pélvica crénica.

e Prevenir a transmissao. O individuo infectado pode transmitir clamidia para seus parceiros
sexuais se nao receber tratamento.

e Detectar infecgbes assintomaticas: Muitas pessoas com clamidia ndo sabem que a tém e sao
capazes de transmitir.
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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 Cédigo TUSS deste exame é 40314537- Chlamydia, amplificacdo de DNA por PCR.
NECESSIDADE DE CONSENTIMENTO

Nao

PREPARACAO DA PACIENTE

Alguns cuidados sao necessarios 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; ndo realizar exame
ginecolégico com toque e/ou ultrassonografia transvaginal; ndo manter relacdes sexuais, com ou sem uso
de preservativos. De preferéncia, ndo realizar este exame durante a menstruacao.

AMOSTRA

AMOSTRA

Secrecdo cérvico-vaginal (Preferivel) (outras amostras, contatar a Genoa/LPCM).
INSTRUCOES DE COLETA E ARMAZENAMENTO DA AMOSTRA

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

e Frasco com liquido conservante'
e Escovinha cervical

e Espatula

e Espéculo siliconado?

e Envelope/pedido médico

A coleta da secrec¢do 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 informacdes solicitadas. Nao esquecer de assinar
e carimbar o pedido médico.

e 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 secrec¢ao cérvico-vaginal com auxilio da escovinha cervical e espatula
siliconada.

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

e Remover a escovinha do frasco e a descartar.
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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 solucdo conservante contém metanol em sua formulacéo. Evite contado com os olhos e/ou pele.
(2) A adigdo de outros lubrificantes deve ser evitada visto que pode interferir nas reagdes enzimaticas
necessarias para a amplificagdo dos fragmentos de DNA de interesse.

ESTABILIDADE DA AMOSTRA

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

VOLUME MINIMO DA AMOSTRA

O frasco fornecido contém 18 ml de solugao conservante e pode ser utilizado para analise citoldgica e
pesquisa de agentes infecciosos, incluindo Chlamydia.

RETENCAO DA AMOSTRA

O tempo de retengao da amostra pelo laboratério € de 90 dias.

METODOLOGIA

DESCRICAO DA METODOLOGIA

O DNA da Chlamydia trachomatis é detectado por PCR utilizando-se primers especificos que anelam ao
DNA da bactéria. Primers adicionais para fragmentos de DNA humanos sdo adicionados como um
controle interno para monitorar todo o processo de preparagdo da amostra e amplificacao por PCR.
ESPECIFICIDADE

O fragmento de DNA amplificado pelo par de primers utilizado é sequenciado e a sequéncia nucleotidica
comparada com as sequéncias referéncias de Chlamydia trachomatis. Todas as sequéncias obtidas
confirmaram os resultados esperados. Logo, a especificidade é de 100% para o par de primers utilizados.
SENSIBILIDADE

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

INTERPRETACAO CLINICA

RESULTADO E INTERPRETACAO

O resultado é apresentado de forma simples e objetiva, a fim de facilitar sua compreensao. Contudo, a
interpretacao deste resultado € um ato meédico e deve ser realizada levando-se em consideracao os dados
clinicos e demais exames do paciente.

Os trés resultados possiveis e suas interpretacdes estao apresentados a seguir.

e DETECTADO?® Este resultado indica que Chlamydia trachomatis é detectada na amostra
analisada.
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e NAO DETECTADO?. Este resultado indica que Chlamydia trachomatis estad ausente ou abaixo dos
limites de detecdao 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 reacgao (por exemplo, lubrificantes) podem estar presentes e interferi nas reagcdes
enzimatica, impedindo a realizagdao do exame.

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

DISPONIBILIDADE DO LAUDO (TAT)

O laudo estara disponivel 3 a 5 dias Uteis apds a autorizacao 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 oscilagdo 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.
OBSERVACOES

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

Recepcao do volume minimo torna impossivel repetir o teste ou realizar testes de confirmacao. Em
algumas situacdes, 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, peca
ao patologista, médico ou gestor de laboratdrio ou Representante para ligar para a Encodexa© e uma vez
acordado que ha necessidade da categoria de teste URGENTE, serdo 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 é correspondido com o espécime correto e o pedido correto para servigos de teste. Conforme um
espécime é recebido na ENCODEXA, o nome e sobrenome do paciente, data de nascimento, nidmero do
prontudrio médico e numero de acesso do cliente sdo 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 o espécime a ser testado. Quando discrepancias sao identificadas, o Centro de
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Atendimento de Consultas da Encondexa telefonard para o cliente para verificar as informacgdes
discrepantes para garantir que a Encodexa®© esteja realizando o teste correto para o paciente correto. Os
espécimes sao considerados rotulados incorretamente quando hd uma incompatibilidade entre os
identificadores especificos da pessoa no espécime e as informagdes que acompanham o espécime.
Quando identificacao insuficiente ou inconsistente for enviada, a Encodexa®© recomendara gue um novo
espécime seja obtido.

Prazo dos exames (TAT) O extenso menu de testes do Encodexa® reflete as necessidades de nossa prépria
pratica de assisténcia médica. Estamos comprometidos em fornecer o TAT mais rapido possivel para
melhorar o diagndstico e o tratamento. Consideramos os servigos laboratoriais como parte do continuum
de atendimento ao paciente, em que as necessidades do paciente sao primordiais. Nesse contexto, nos
esforcamos para cumprir nossas obrigacdes de servico. Nosso histdrico de servico e nossas métricas de
gualidade 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 é recebida no
local de teste até o momento do resultado) necessario e é listado para cada teste como "Relatdrio
disponivel". O TAT € monitorado continuamente por cada local de laboratério em execug¢ao dentro da
Encodexa®©.

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 outro experimento.

Para que nenhuma informacdo seja perdida nesse processo, o laboratdrio deve manter um controle de
aliquotas e, em um primeiro momento, o técnico identifica o microtubo que receberd a aliquota e, ao
mesmo tempo, a registra no sistema. A aliquota deve ser realizada por um técnico de laboratdrio
familiarizado com os objetivos 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 onde, ao invés de
raspagens na lamina, as células sdao coletadas e suspensas em um liquido preservante com metanol, que
é téxico, requerendo uso de luvas.

O liquido da CBL pode conter células livres, debris, células inflamatdérias, hemacias, bactérias, virus, fungos,
protozoarios, DNA livre, espermatozoides, fibrina, residuos de cremes, outras substancias usadas na
lavagem vaginal, e mais. Essas particulas estdao parcialmente livres no liquido ou sedimentadas no fundo,
e o0 exame de Patologia Molecular busca extrair todo o DNA e RNA presentes na amostra.

Homogenerar o Alguola COMm DIpeta Erviar aliguota em
quido CHL de Pasteur MmiCrotubs Com
tampa e rosca
15m
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O técnico deve homogeneizar a amostra para que tudo seja representado, submetendo-a a forte agitagdo
motora. Em seguida, transferir 1,5 ml desse liquido usando uma pipeta de Pasteur para o microtubo e
descarta-lo. Usar um microtubo com tampa de rosca (Kasvi é recomendado) e nunca um microtubo de
fechamento por pressdo, pois este pode abrir espontaneamente no traslado ao laboratério. Lembre-se: se
aliquotar mais do que o necessario (CBL originalmente contém 18 ml de preservante), pode-se interferir
Nno processamento automatico da citologia por pouco liquido. Nestes casos, o técnico devera repor o
volume com liquido preservante ou, na falta deste, com alcool 70%.

Medidas para aliquotagem abaixo. Dica: se enviar = 4 ml, utilize um tubo Falcon (ou similar) de 15 ml, como
na figura ao lado.

PCR para HPV - 2 ml

PCR para Painel Ginecolégico - 2 ml

PCR para HPV e Painel Ginecoldgico - 2 ml i}
Captura Hibrida HPV - 4 ml ‘
Captura para HPV + PCR para HPV - 6 ml

Captura para HPV + PCR para painel ginecoldgico - 6 ml

Captura para HPV + PCR para HPV e painel ginecolégico - 6 ml.
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