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Ministério da Saude
Secretaria de Vigilancia em Saude e Ambiente
Departamento de HIV/AIDS, Tuberculose, Hepatites Virais e Infeccdes Sexualmente Transmissiveis
Coordenac¢do-Geral de Vigilancia do HIV/AIDS e das Hepatites Virais

NOTA INFORMATIVA N2 7/2023-CGAHV/.DATHI/SVSA/MS

Dispbe sobre a recomendag¢do para utilizacdo do
protocolo de 200 ul de amostra para execugdo dos
exames de Carga Viral do HIV no equipamento Cobas®
5800 (Roche) para o diagndstico da infeccdo em criangas
expostas ao HIV com idade inferior a 18 meses.

| - CONTEXTUALIZAGAO

O exame de carga viral do HIV (CV-HIV) é essencial para o diagndstico da infeccdo e
acompanhamento das pessoas vivendo com HIV/aids (PVHA) e deve ser realizado de acordo com as
diretrizes do Ministério da Saude.

Conforme disposto na NOTA INFORMATIVA N2 6/2021-.DCCI/SVS/MS (0019586926),
devido a passagem transplacentaria de anticorpos maternos do tipo IgG anti-HIV, para o diagndstico da
infec;dao pelo HIV em criangas menores de 18 meses orienta-se a utilizagdo dos seguintes testes
moleculares: CV-HIV e detec¢ao do DNA pro-viral do HIV.

Contudo, sabe-se da dificuldade para obtencdo do volume de amostra necessario para a
execucdo do exame de CV-HIV, principalmente em recém-nascido (RN) pré-termo e/ou baixo peso, como
um fator dificultador para analise laboratorial e seguimento do fluxograma diagnéstico nessa populagao.

Neste sentido, esta nota informativa tem como objetivo esclarecer sobre a disponibilizacao

de protocolo com volume reduzido de amostra para os laboratdrios que dispdem da plataforma Cobas’
5800 (Roche) para realizagdao de CV-HIV, de forma a atender especificamente os casos de RN exposto ao
HIV em que ndo seja possivel obtencdo do volume padrdo de amostra.

Il - METODOLOGIA COBAS® 5800 (ROCHE)
A plataforma Cobas’ 5800, atualmente implantada na Rede Nacional de Laboratérios de

Quantificacdo da Carga Viral do HIV, possibilita a execu¢do dos exames de CV-HIV com protocolo de
menor volume de processamento de amostra (200 pl de plasma EDTA).

Ressalta-se que com a adogdo do protocolo de 200 pl, diminui-se a sensibilidade analitica e
intervalo linear do teste (Tabela 1), porém ainda esta em conformidade com o preconizado e requerido
pelo Ministério da Saude.

Tabela 1. Comparacdo da sensibilidade analitica e intervalo linear do teste CV-HIV no
equipamento Cobas® 5800, de acordo com o volume de entrada e processamento de amostra utilizado.
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CV-HIV (Cgbas® 5800) Protocolo 200 ul Protocolo 500 ul
Tipo de amostra Plasma EDTA Plasma EDTA
Volume minimo de entrada _
350 ul 650 pl
(considerando volume morto)
Volume de processamento 200 ul 500 nl
Sensibilidade analitica 33,5 copias/ml 13.2 copias/ml
Intervalo linear 50 - 1.0EH07 copras/ml | 20 — 1 0E+07 copias/ml

Para obtencdo do plasma, deve-se centrifugar a amostra de sangue total (EDTA), seguindo
as recomendacdes do fabricante. Salienta-se que, para o volume de processamento de 200 pl, é
indispensavel que seja obtido um volume de no minimo 350 ul de plasma EDTA, conforme preconizado
na bula do fabricante. A utilizacdo de volume inferior a 350 pl poderd resultar em erro no processamento
de exame devido a indisponibilidade de volume de amostra suficiente para processamento da amostra.
Todas as orienta¢des quanto a coleta e armazenamento de amostras devem seguir o recomendado pelo
fabricante.

Ressalta-se que caso seja disponibilizado para execucdo do exame o volume exato de
amostra (350 ul de plasma EDTA), ndo haverda quantidade de amostra suficiente para uma eventual
repeticdo do teste.

Informamos que o protocolo de menor volume de amostra (200 ul) j3 se encontra

instalado e disponibilizado em todos os equipamentos Cobas’ 5800 da Rede Nacional de Laboratérios de
Quantificacdo da Carga Viral do HIV, possibilitando aos laboratérios iniciarem a utilizagdo imediata do
protocolo, conforme pactuado no territério. Em caso de duvidas para utilizacdo deste protocolo em
rotina, o Servico de Atendimento ao Consumidor (SAC) da empresa ROCHE poderd ser contactado por
meio do telefone 0800-371-9891 ou por meio do e-mail suporte.molecular@roche.com.

Os resultados dos exames deverao ser liberados no Sistema de Controle de Exames
Laboratoriais de CD4+/CD8+ e Carga Viral do HIV (SISCEL) considerando o volume utilizado para execuc¢do
do teste, sendo o laboratério responsavel pela conferéncia dos dados importados/digitados, a fim de
compor adequadamente o laudo a ser liberado para o usuario do Sistema Unico de Sautde (SUS).

O Departamento de HIV/aids, Tuberculose, Hepatites Virais e InfeccBes Sexualmente
Transmissiveis (DATHI/SVSA/MS) orienta fortemente que o laboratdrio priorize a execuc¢do do exame para
RN exposto ao HIV (incluir na primeira rotina), além de ser recomendada a flexibilizacdo nos horarios de
recebimento desse tipo de amostra.

Il — ORIENTAGOES FINAIS

Considerando os beneficios da utilizacdo do protocolo de menor volume de amostra para
criangas com idade inferior a 18 meses, o DATHI/SVSA/MS recomenda a utilizagdo do protocolo de 200 ul
para as situagdes que envolvam o diagndstico de RN exposto ao HIV, quando ndao houver volumetria de
amostra suficiente para execu¢ao do protocolo padrio.

Considerando a diminuicdo da sensibilidade analitica do teste, ndo estd recomendada a
utilizacdo do protocolo de 200 ul para as demais situacdes em que o exame deve ser realizado, devendo a
unidade coletora garantir a obtencdo de amostra com qualidade e volume suficiente para realizacdo do
teste, conforme orientacdes do fabricante.

Este Departamento e seu corpo técnico colocam-se a disposicao, pelo e-mail
clab@aids.gov.br, para prestar esclarecimentos adicionais que se fagam necessarios.

Brasilia, 18 de julho de 2023.
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7} Documento assinado eletronicamente por José Boullosa Alonso Neto, Coordenador(a)-Geral de
JE'I Llj Vigilancia do HIV/AIDS e das Hepatites Virais substituto(a), em 18/07/2023, as 20:56, conforme

;[5;;?;;'::; horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3¢, do art. 42, do Decreto n2 10.543, de 13 de
; novembro de 2020; e art. 82, da Portaria n? 900 de 31 de Marco de 2017.

7} Documento assinado eletronicamente por Draurio Barreira Cravo Neto, Diretor(a) do Depart. de
JEII d HIV/AIDS, Tuberc., Hepatites Virais e Infec¢des Sexualmente Transmissiveis, em 19/07/2023, as

;[5;;?;;?_;; 19:25, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 39, do art. 42, do Decreto n?
; 10.543, de 13 de novembro de 2020; e art. 82, da Portaria n2 900 de 31 de Margo de 2017.

A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

: http //sei.saude.gov.br/sei/controlador_externo.php?
acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o cddigo verificador
AT, 0034821597 e 0 codigo CRC EOBA7FDA4.

Referéncia: Processo n? 25000.103056/2023-41 SEI n2 0034821597
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