Perguntas e Respostas

Treinamento online sobre a coleta de amostras bioldgicas a serem analisadas pela
Rede Piloto de Biologia Molecular para detec¢do de clamidia e gonococo (CT/NG)

ocorrido no dia 27/07/2021

INFORMACOES GERAIS

Quem pode realizar esta coleta de amostras para a Rede Piloto de Biologia
Molecular para detecg¢do de clamidia e gonococo (CT/NG)?

A coleta de secrecdo vaginal, endocervical e/ou corrimento uretral peniano devera
ser realizadas pelo profissional médico e/ou enfermeiro. Para realizagdo da coleta
por profissionais técnicos e/ou auxiliares, recomenda-se proceder conforme
determinagdes dos conselhos de classe regionais.

Quais as populacdes que poderao ser contempladas na rede piloto de Biologia
Molecular para detec¢ao de clamidia e gonococo?

O publico-alvo para implantacdo piloto dos testes para deteccdo de clamidia e
gonococo por biologia molecular sdao: usuarios de Profilaxia Pré-Exposi¢dao (PrEP);
gestantes com elevada vulnerabilidade as Infec¢Ges Sexualmente Transmissiveis
(IST); pessoas vivendo com HIV no momento do diagndstico de HIV e pessoas
atendidas nos sitios do Projeto Sengono e/ou sitios de referéncia em IST. Os testes
poderdo ser utilizados para rastreio de pessoas assintomaticas, bem como para
investigacdo do agente causador da infec¢do, nos casos de pessoas sintomaticas.
Para os casos sintomaticos, recomenda-se a realizacdo do tratamento conforme
sindrome, e o resultado das analises poderdo ser Uteis no retorno da pessoa ao
servico para avaliar se o tratamento realizado estava de acordo com a etiologia,
definicdo de préximos passos se persisténcia de sintomas, e manejo de parcerias
sexuais.

Pessoas vivendo com HIV ja em acompanhamento pelo Servigo de Assisténcia
Especializado (SAE) também poderdao ser incluidos nas populagbes a serem
atendidas pela rede piloto de biologia molecular para detec¢do de CT/NG?

Salientamos que para a estratégia piloto, recomenda-se a priorizacdo de pessoas
vivendo com HIV (PVHIV) no momento do diagndstico. No entanto, a avaliacdo
clinico-epidemioldgica é fundamental para a tomada de decisao sobre a solicitacdo
do exame. Por exemplo, se PVHIV apresentar sintomas compativeis com IST
causadas por clamidia e gonococo (corrimento uretral, corrimento vaginal, cervicite
ou doenca inflamatdria pélvica) ou se PVHIV estiver gestante, recomenda-se a coleta
de amostra, uma vez que atende os critérios de priorizacdo da oferta desse exame.

Quais servigos de saude deverao realizar a coleta de amostras para a rede piloto
de biologia molecular para detec¢do de CT/NG?

Cada Secretaria de Saude de Estado/Municipio devera definir quem participara
desta fase de implantagao da Rede Piloto de Biologia Molecular para detecgao de




clamidia e gonococo (CT/NG). E importante salientar que os servicos escolhidos
devem realizar atendimento para pessoas incluidas no publico-alvo dessa estratégia
piloto. Isto é: usuarios de Profilaxia Pré-Exposicdo (PrEP); gestantes com elevada
vulnerabilidade as IST; pessoas vivendo com HIV no momento do diagnéstico de HIV
e pessoas atendidas nos sitios do Projeto Sengono e/ou sitios de referéncia em IST.

E necessdria alguma requisi¢do para a coleta de amostra e realizagdo do exame de
CT/NG?

O exame de biologia molecular para detecgdo de CT/NG deve ser realizado mediante
uma requisicdo simples (Biologia Médica - Formuldario para Requisicdo) do sistema
Gerenciador de Ambiente Laboratorial, disponivel em
http://gal.datasus.gov.br/GALL/index.php?area=0401 .

Qual o prazo para liberagdo dos resultados do exame de CT/NG pelos laboratérios?
Esse prazo pode impactar na conduta assistencial do paciente?

Idealmente, orienta-se que a liberacdo do resultado dos exames ndo deve exceder
o prazo de 15 (quinze) dias apds o recebimento da amostra pelo laboratdrio.
Salienta-se que para os casos sintomdticos, recomenda-se a realizacdo do
tratamento conforme sindrome, e o resultado das anadlises poderdo ser Uteis no
retorno da pessoa ao servigo para avaliar se o tratamento realizado estava de acordo
com a etiologia, definicdo de proximos passos se persisténcia de sintomas, e manejo
de parcerias sexuais.

COLETA DE AMOTRAS BIOLOGICAS

Existe diferenca de sensibilidade do exame Abbott Realtime CT/NG para os
diferentes tipos de amostra?

As amostras de urina e secre¢bes vaginais, endocervicais e uretrais apresentam
sensibilidade e especificidade semelhantes. Mais informacgdes sobre a performance
do ensaio Abbott Realtime CT/NG podem ser obtidas nas instrucdes de uso do teste
e no estudo conduzido por Gaydos e colaboradores (2010) disponivel em Journal of
Clinical Microbiology, Sept. 2010, p. 3236-3243 Vol. 48, No. 9
(d0i:10.1128/JCM.01019-10)

Existe alguma amostra preferencial a ser coletada para a rede piloto de Biologia
Molecular para detecg¢io de clamidia e gonococo (CT/NG)?

Salienta-se que para todos os tipos de amostra, os testes de biologia molecular
possuem desempenho semelhante e satisfatério, conforme estudos publicados e
instrucdes de uso do teste. Desta forma, ndo ha recomendacdo oficial para amostra
preferencial a ser coletada. Ressaltamos a importancia de ndo perder a
oportunidade de coleta de amostra para o exame, quando indicado. Salienta-se
ainda, que para definicdo dos tipos de amostras a serem coletadas no servico de
saude, deve-se avaliar a infraestrutura do servico, a disponibilidade de materiais e a
presenca de profissionais para realizacdo da coleta, bem como a determinacdo de
fluxos locais para envio das amostras aos laboratorios.



http://gal.datasus.gov.br/GALL/index.php?area=0401

O frasco primario de coleta de urina para o teste Abbott Realtime CT/NG precisa
ser estéril?

As orientacGes de uso do teste Abbott Realtime CT/NG ndo preconiza o uso
obrigatédrio de frasco estéril. Desta forma, pode-se utilizar frasco comum para coleta
de amostra de urina como frasco primario.

E possivel realizar a coleta de swab endocervical para a detec¢do de CT/NG junto
com exame citopatologico?

Sim, a coleta endocervical para deteccdo de clamidia e gonococo por biologia
molecular pode ser realizada no mesmo momento de coleta de exame
citopatoldgico. Neste caso, a coleta endocervical para o teste de CT/NG deve ser
realizada, preferencialmente, antes da coleta de material para exame
citopatoldgico. Outra alternativa é optar pela coleta de secrec¢ao vaginal ou urina.

E possivel utilizar o swab do kit Abbott multi-Collect Specimen Collection tanto
para coleta de amostra vaginal quanto para coleta de amostra endocervical?

Sim, o swab contido no kit pode ser utilizado tanto para coleta de amostra vaginal
guanto para coleta de amostra endocervical. No entanto, salienta-se que cada swab
deve ser utilizado para coleta de apenas 1 (um) dos sitios anatdomicos por pessoa, de
acordo com a avaliag¢do do profissional.

O swab do kit Abbott multi-Collect Specimen Collection é feito de rayon ou de
algodao?
A ponta branca da haste do swab é feita de algodao.

A partir de quantas semanas de gestacao podemos realizar coleta endocervical
para a rede de Biologia Molecular para detecgdo de clamidia e gonococo (CT/NG)?
A coleta endocervical em gestante deve ser realizada a partir do segundo trimestre
gestacional, ou seja, a partir de 12 (doze) semanas de gestacdo. Em qualquer
momento da gestacao é possivel realizar a coleta de secre¢do vaginal ou urina.

Em paciente sintomatico, com presenca de secre¢ao em pequena quantidade ou
quase nula quantidade, como saber se a coleta foi satisfatoria?
Somente sera possivel saber se a coleta da amostra foi satisfatoria apods a emissdo
do laudo pelo laboratério, com avaliacdo do resultado e correlagdo com dados
clinicos-epidemiolégicos. E importante ressaltar que a coleta de amostras de urina
deve ser realizada quando auséncia de secrecdo uretral peniana.

Quando optar-se pela coleta de amostra endocervical para teste de CT/NG, tera
que ser feita alguma retirada de excesso de secre¢dao de fundo de saco antes de
realizar a coleta, para evitar contaminagao?

N3o é necessario a retirada de excesso de secre¢do antes da coleta endocervical ou
secrecdo vaginal. O objetivo é colher a secre¢do para andlise da presenca do
patégeno.

Em alguma coleta de amostra para a rede de biologia molecular para detecg¢ao de
CT/NG é necessario uso de luva estéril?




Ndo, o uso de luva estéril ndo é obrigatdrio no procedimento de coleta de amostras.
Orienta-se o uso de luvas de procedimento, com o cuidado de n3ao contaminar a
ponta do swab (parte branca) e a parte interna do tubo de transporte.

Existe alguma recomendacdo quanto a coleta de urina durante o periodo
menstrual?

No caso de coleta de amostra de urina durante o periodo menstrual, recomenda-se
gue a coleta seja realizada no periodo de menor fluxo. Caso o resultado nao esteja
de acordo com o esperado na avaliacao clinico-epidemiolégica, avaliar a necessidade
de repeticdo da testagem com coleta de nova amostra fora do periodo menstrual.

Em casos sintomaticos, existe um intervalo de tempo oportuno em relagdo a data
dos primeiros sintomas e a coleta de amostras para detec¢do de CT/NG por
biologia molecular?

N3o existe intervalo de tempo oportuno. Em casos sintomdticos, recomenda-se a
realizacdo da coleta da amostra no mesmo atendimento, quando possivel.

Caso nao seja possivel o primeiro jato de urina da manha, é possivel colher apos 2
a 4 horas ap6s esvaziamento anterior?

No caso de coleta de urina, a pessoa deve estar sem urinar hd, pelo menos, 1 (uma)
hora antes da coleta. A recomendacao é realizar coleta do primeiro jato (20-30mL)
de urina.

Deve ser suspensa a relagao sexual antes da coleta de amostras para o teste Abbott
Realtime CT/NG?

N3ao ha recomendac¢ado de suspensao de relagdo sexual antes da coleta de amostras.
Como o ideal é aproveitar a oportunidade do comparecimento do usuario no servico
de salde, esta situacao ndo deve ser impedimento para a coleta.

Para a coleta de urina a ser utilizada no exame de CT/NG, precisa realizar assepsia
da regido genital?
N3o é necessdrio assepsia da regido genital antes da coleta de urina.

ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE DAS AMOSTRAS

Ap0s coleta da urina pelo paciente, qual o prazo maximo para adicionar a urina no
tubo de transporte (tubo secundario) com a solu¢ao tampao (tiocianato de
guanidina)?

As instrucdes do fabricante disponiveis na Bula do Kit Abbott multi-Collect Specimen
Collection recomendam que a urina seja transferida do frasco de coleta (tubo
primario) imediatamente apds a coleta para o tubo de transporte (tubo secundario),
o qual contém o tampdo que ird permitir a correta estabilizacdo do DNA até ao
momento de preparo da amostra. No entanto, caso a transferéncia imediata ndo
seja possivel, ndo se deve ultrapassar o prazo maximo de 4 (quatro) horas.




A transferéncia do frasco primario da urina para o tubo de transporte para o exame
Abbott Realtime CT/NG, devera ser realizada em capela de fluxo?

N3do é necessario o uso de capela de fluxo laminar. Orienta-se apenas a realizacao
da transferéncia em local limpo e respeitando-se as normas de biossegurancga.

A amostra de urina coletada para o exame Abbott Realtime CT/NG pode ser
refrigerada?

A urina devera ser coletada na propria unidade. Nao colocar a urina sob refrigeracdo
antes de realizar a transferéncia para o tubo de transporte. Apds transferéncia da
urina para o tubo de transporte, essa poderd ser armazenada de 2 a 30°C por até 14
(quatorze) dias. Apbs esse periodo, a amostra deverd ser congelada a uma
temperatura igual ou inferior a -10° C por no maximo 90 (noventa) dias.

Para o transporte da amostra da rede piloto de biologia molecular para deteccao
de CT/NG entre os municipios devera ser utilizada caixa térmica com gelo
reciclavel?

As amostras devem ser transportadas e acondicionadas até a realizacdo do exame
de acordo com as instru¢des de uso do produto. Portanto, as amostras devem ser
mantidas entre de 2 a 30°C por até 14 (quatorze) dias ou em temperatura igual ou
inferior a -10°C por até 90 (noventa) dias. Em locais que a temperatura ultrapasse os
30°C durante o transporte, é possivel utilizar gelo reciclavel dentro da caixa de
transporte, mas é necessario o cuidado para que os tubos com as amostras ndo
entrem em contato direto com esse gelo.

Se a urina demorar na bancada, o crescimento bacteriano resultante da ma
conservac¢ao da amostra, pode interferir na analise do teste de biologia molecular?
Diferentemente da bacterioscopia ou cultura, as técnicas de amplificacao detectam
com rapidez pequenas quantidades de acidos nucleicos em amostras clinicas. A
amplificacdo de DNA ou RNA consiste na obtencdao de milhares de cépias de um
segmento de DNA a partir de primers (iniciadores) de uma sequéncia de DNA-alvo.
Os primers definem as regides de DNA a serem amplificadas e a especificidade da
técnica, e poucas copias do gene sdo suficientes para um resultado positivo. A
presenca de substancias pode comprometer o isolamento das moléculas alvo, mas
se houver outras bactérias, a sequéncia de DNA sera diferente e ndo haverd
interferéncia no resultado do exame.

O tubo de transporte do kit Abbott multi-Collect Specimen Collection é o mesmo
para armazenar a urina e os swabs?

Sim, o frasco de transporte e armazenamento das amostras € o mesmo para swabs
e urina. Para as amostras de urina, o swab deve ser descartado e deve-se utilizar a
pipeta plastica (disponivel no kit) para fazer a transferéncia da urina do frasco
primdario de coleta para o tubo de transporte. Portanto, a urina vai se misturar ao
tampdo de transporte para a estabilizacdo do DNA até ao momento de preparo da
amostra. No caso da coleta de amostras uretral, vaginal e endocervical, a pipeta
plastica devera ser descartada e o swab a ser utilizado devera permanecer no tubo
de transporte imerso ao liquido até a realizagdo do teste.




INFORMAGOES PARA CONTATO

DCCI/SVS/MS:

Equipe de Diagndstico (DIAG): responsdavel pelas questdes técnicas (treinamento,
problemas de execucdo, equipamentos e atendimento da empresa)

E-mails: amanda.morais@aids.gov.br; roberta.lopes@aids.gov.br e
clab@aids.gov.br

Telefone: (61) 3315-7643

Equipe de Controle de Medicamentos e Insumos (CMI): responsavel pelas questdes
de abastecimento aos laboratdrios (envio dos pedidos de kits/insumos a ABBOTT,
solicitacdo do cadastro e utiliza¢cdo do SISLOGLAB):

E-mail: laboratorio.logistica@aids.gov.br

Telefone: (61) 3315-8907

Equipe de Tecnologia da Informagdo: responsavel pelas questdes de acesso,
treinamento e orientagGes sobre os sistemas SISLOGLAB:

E-mail: sisloglab@aids.gov.br

Telefone: 08000-612439 Opc¢ao 2

Coordenacgdo-geral de vigilancia das Infec¢des Sexualmente Transmissiveis
(CGIST): responsavel pelas questdes de assisténcia as IST.

E-mail: cgist@aids.gov.br

Telefone: (61) 3315-7669 / (61) 3315-7675

Empresa ABBOTT:

E-mail abertura de chamado: suporte.molecular@abbott.com e
abbott.molecularbr@abbott.com

E-mail para solicitacdo de treinamento: andreluiz.oliveira@abbott.com

SAC: 0800 702 0711
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