‘GENOA/LPC!\/I @EﬁggREXA

Medicina Diagnéstica

TREPONEMA PALLIDUM, INFECCAO POR - PCR [c6d.12707]

INFORMACOES GERAIS

NOME DO EXAME

Treponema Pallidum

OUTROS NOMES DO EXAME

Sifilis; Lues; Doenca luética; Infeccao por Treponema pallidum; Doenga sexualmente transmissivel;
Infeccao sexualmente transmissivel; Doenga venérea;

UTILIDADE DO EXAME

Este teste deve ser solicitado pelo médico e objetiva: Prevenir complicacdes. A sifilis ndo tratada pode se
espalhar e levar a complicagbdes graves ou sequelas em ambos os sexos; Prevenir a transmissao para
parceiros sexuais; Muitas pessoas com sifilis nao apresentam sintomas mas sao capazes de transmitir.
NECESSIDADE DE PEDIDO MEDICO

O pedido médico deve ser enviado juntamente com a amostra.

COBERTURA OPERADORA PLANO DE SAUDE

Nao. O exame molecular para sifilis ndo é coberto pelas operadoras.

NECESSIDADE DE CONSENTIMENTO

Nao.

PREPARACAO DA PACIENTE

Nao ha preparo

AMOSTRA

AMOSTRA

Secrecdo cérvico-vaginal (preferivel). Swab de exsudato de lesGes ulcerativas genital, anal ou oral.
INSTRUCOES DE COLETA E ARMAZENAMENTO DA AMOSTRA

A Genoa/LPCM fornece o kit de coleta necessario para a coleta da amostra vaginal, cervical e anal.
ESTABILIDADE DA AMOSTRA

As secregdes coletadas e armazenadas no liquido conservante sao estaveis a temperatura ambiente por
até 3 dias.

VOLUME MINIMO DA AMOSTRA

O frasco fornecido para citologia liquida contém 18 ml de solugao conservante e pode ser utilizado para
analise citoldgica e pesquisa de agentes infecciosos, incluindo Sffilis.
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RETENGCAO DA AMOSTRA

O tempo de retengao da amostra pelo laboratério fixada € de 10 dias.

METODOLOGIA
DESCRICAO DA METODOLOGIA

O DNA da sfifilis é detectado por PCR utilizando-se primers especificos que anelam ao DNA da bactéria.
Primers adicionais para fragmentos de DNA humanos sdao adicionados como um controle interno para
monitorar todo o processo de preparagdao da amostra e amplificagcao 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 Neisseria gonorrhoeae. 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

INFORMACAO CLINICA

A sifilis € uma doencga sistémica causada pelo Treponema pallidum (espiroqueta movel), descrita por 3
fases sequenciais e sintomaticas separadas por periodos de infec¢ao latente assintomatica. Os sintomas
comuns incluem JUlceras genitais, lesdes patoldgicas, meningite, doenca adrtica e sindromes
neurolégicas.

A sifilis é provocada por T. pallidum, um espirogqueta que nao pode sobreviver muito tempo fora do corpo
humano. Na sifilis sexualmente adquirida, T. pallidum entra pelas mucosas ou pela pele, alcanca os
linfonodos regionais dentro de horas e rapidamente se dissemina ao longo do corpo.

A infeccdo geralmente é transmitida por meio de contato sexual (incluindo genital, orogenital e
anogenital), mas pode ser transmitida nao sexualmente por contato cutaneo ou transplacentario,
causando sifilis congénita. O risco de transmissao é de aproximadamente 30% com um Unico encontro
sexual com uma pessoa com sifilis primaria e de 60 a 80% de uma made infectada para o feto. Infeccdo
anterior nao confere imunidade contra reinfeccao.

Sifilis primaria - A lesdao caracteristica da sifilis primaria € o cancro (Ulcera), mas podem ocorrer lesbes
primarias atipicas.

Sifilis secunddria - estagio da infeccdo pelo Treponema pallidum, caracterizado por lesbes mucocutaneas
localizadas ou difusas e linfadenopatia generalizada. Os sintomas constitucionais sdao comuns e as
manifestacdes clinicas sao variadas. O cancro primario ainda pode estar presente.

Sifilis latente - um estagio da infec¢cdo pelo Treponema pallidum em que os organismos persistem no
corpo da pessoa infectada sem causar sintomas ou sinais. A sifilis latente é subdividida em categorias de
sifilis precoce, tardia e desconhecida com base no tempo decorrido desde a infeccdo inicial.

Neuro-sifilis - evidéncia de infeccdo do sistema nervoso central por Treponema pallidum

RESULTADO E INTERPRETACAO

O resultado é apresentado de forma simples e objetiva, a fim de facilitar sua compreensao. Contudo, a
interpretacao deste resultado é um ato médico e deve ser realizada levando-se em consideracao os dados
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clinicos e demais exames do paciente.
Os trés resultados possiveis e suas interpretagdes estao apresentados a seguir.

Detectado - este resultado indica que Treponema pallidum é detectada na amostra analisada.

Nd&o Detectado - este resultado indica que Treponema pallidum esta ausente ou abaixo dos limites de
detecdo do método na amostra analisada.

Celularidade Abaixo do Detectdvel — este resultado indica que ndo é possivel obter DNA com a qualidade
e/ou em gquantidade necessarias para a realizacdo do exame. Alternativamente, inibidores de reacao (por
exemplo, lubrificantes) podem estar presentes e interferi nas reagdes enzimatica, impedindo a realizagcao
do exame.

DISPONIBILIDADE DO LAUDO (TAT)

O laudo estara disponivel 3 a 5 dias Uteis apds a autorizagcao do exame.
VALORES DE REFERENCIA

Negativo. Os valores de referéncia se aplicam a todas as idades.
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 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 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, 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, 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 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, niumero 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.

Homogere Zar o Aliguola com pipets Erniar aliguota am
quidio CBL cde Pasteur MTBCT LDy COHm
ampa Oe nsCa
15 my
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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 LA
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.
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