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HPV, PAPILOMAVIRUS HUMANO - PCR [c6d. 11074]
INFORMACOES GERAIS

NOME DO EXAME

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

Deteccao Papilomavirus Humano por PCR; HPV de alto risco (PCR); PCR de HPV (Papilomavirus humano);
Genotipagem de Papilomavirus humano (HPV)

DESCRICAO

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
estao 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 infeccao sexualmente transmissivel (IST) e se dissemina principalmente pelo
contato pele a pele. Segundo a Organizagcao Mundial da Saude, a prevaléncia do HPV na América Latina
€ 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 infec¢cao por HPV incluem:

NUmero de parceiros sexuais. Quanto mais parceiros sexuais, maior a probabilidade de contrair uma
infeccao genital por HPV.

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

Sistema imunolégico enfraquecido. Pessoas com sistema imunoldgico enfraquecido correm maior risco
de infeccdes 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 protecao antes de entrar em contato com
superficies que foram expostas ao HPV — como chuveiros publicos ou piscinas — pode aumentar o risco
de infecgdo por HPV.

E comum a infeccdo 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 infec¢des 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 detecg¢ao de HPV s3ao baseadas na identificagcao do DNA viral na amostra coletada por
meétodos moleculares, incluindo PCR, gPCR e NGS.

UTILIDADE DO EXAME

Este teste deve ser solicitado pelo médico visando:
e |dentificar 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.
e 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 Coédigo TUSS deste exame é 40314154 - HPV (virus do papiloma humano) com subtipagem quando
necessario.

NECESSIDADE DE CONSENTIMENTO
Nao.
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 dévulo vaginal; ndo utilizar ducha ou fazer lavagem interna; nao
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

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?

¢ Envelope/pedido médico

A coleta da secregdo cérvico-vaginal deve ser realizada durante o exame ginecolégico em um ambiente
de assisténcia médica. Este kit ndao 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 liquido conservante e lava-la sob vigorosa agitacao mecanica a fim de
liberar as células.

e Remover a escovinha do frasco e a descartar.

e Fechar firmemente o frasco a fim de evitar vazamento.
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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 adigcdo 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 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 citologica e
pesquisa de agentes infecciosos, incluindo HPV.

RETENCAO DA AMOSTRA

O tempo de retengao da amostra pelo laboratoério € 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, HPV3l, HPV33, HPV35, HPV39, HPV45, HPV5],
HPV52, HPV53, HPV56, HPV58, HPV59, HPV66 e HPVG8 sao considerados de alto risco, enquanto os
subtipos HPVO06, HPVI11 e HPV70 sao considerados de baixo risco. Primers adicionais tendo como alvo
fragmentos de DNA humanos sdo adicionados como um controle interno para monitorar todo o processo
de preparacao da amostra e amplificacdo 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 é 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 € um ato médico e deve ser realizada levando-se em consideragao os dados

clinicos e demais exames do paciente.

Os trés resultados possiveis e suas interpretacdes estao apresentados a seguir.
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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?. 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 reacao (por exemplo, lubrificantes) podem estar presentes e interferi nas reagcdes
enzimatica, impedindo a realizagdao do exame.

(3) Para um diagndstico mais preciso de HPV, recomendamos a analise citolégica (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 les3o intraepitelial escamosa de
alto grau citolégica (HSIL) ou neoplasia intraepitelial cervical de alto grau subjacente (CIN), nem implica
que CIN2-3 ou cancer se desenvolverao. 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
citolégica ou CIN2-3 subjacente ou cancer.

DISPONIBILIDADE DO LAUDO (TAT)

O laudo estara disponivel 3 a 5 dias Uteis apds a autorizagcao 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 do virus 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 laboratdrios da Genoa/LPCM .
OBSERVACOES

A Encondexa esta comprometida em manter a confidencialidade das informacdes 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 ndo suficiente,
exigindo gue 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 salde 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 laboratdério 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.
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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
prontuario médico e niUmero 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
Atendimento de Consultas da Encondexa telefonara 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 ha uma incompatibilidade entre os
identificadores especificos da pessoa no espécime e as informagdes que acompanham o espécime.
Quando identificagcdo 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 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 servico. Nosso historico de servico e nossas meétricas de
qualidade documentarao 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 "Relatério
disponivel". O TAT é monitorado continuamente por cada local de laboratério em execugao 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 laboratério 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 sao 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.
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Pipeta
Pasteur 3 mi

Homogenezar o Aliyuots com pipeta  Erwviar aliquota em
iquido CBL de Pasteur miicrotubo com
tarmpa de rosca

‘.5.-";

O técnico deve homogeneizar a amostra para que tudo seja representado, submetendo-a a forte agitagao
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 pressao, 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
no 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 aliguotagem abaixo. Dica: se enviar 2 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

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.

ACCUMAX
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