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Guia para Qualificacao da Etapa Pré-Analitica

dos Exames de Quantificacao da Carga Viral do
HIV/HBV/HCV e Detec¢do de Clamidia/Gonococo
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Apoiar a gestdo estadual/municipal, laboratérios executores de exames e profissionais da rede de
atencdo a saude que atuam na oferta dos exames de quantificacdo da Carga Viral (CV) do HIV/HBV/HCV
e Deteccdo de Clamidia/Gonococo (CT/NG) no que compete a qualificacdo da etapa pré-analitica, com

vista a ofertar um servico de qualidade aos usudrios do Sistema Unico de Saude (SUS).




DOCUMENTO DE

REFERENCIA

Ministério da Sadde
Secretaria de Vigilancia em Salde e Ambiente
Departamento de HIV/AIDS, Tuberculose, Hepatites Virais e Infecgdes Sexualmente Transmissiveis
Coordenacao-Geral de Vigilancia do HIV/AIDS

NOTA TECNICA N2 83/2025-CGHA/.DATHI/SVSA/MS

1. ASSUNTO

Dispbe sobre orientactes para os laboratérios/servigos de saldde da Rede Nacional de Quantificagao da
Carga Viral do HIV/HBV/HCV e Biologia Molecular para Deteccdo de Chlamydia trachomatis e Neisseria
gonorrhoeae quanto a qualidade de amostras biolégicas obtidas durante a etapa pré-analitica.

Disponivel em: https://www.gov.br/aids/pt-br/central-de-conteudo/notas-
tecnicas/2025/nota-tecnica-no-83-2025-cgha-dathi-svsa-ms/view
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CONCEITOS
INICIAIS

A fase pré-analitica contempla todas as etapas que precedem o ensaio laboratorial, entre elas:

A
' A solicitacao dos exames
. . . ~ 7 .
|§-_|_-?1] As orientacOes ao usuario sobre a coleta
l-iii-l A coleta, armazenamento e transporte da amostra

Recebimento e triagem das amostras pelo laboratdrio/servico de saude

- o
cires | | O cadastro do usuario e requisicao




Aponte a camera do celular
para acesso rapido aos PCDTs.
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Aponte a camera do celular para
acesso rapido aos Manuais Técnicos
de Diagnéstico.
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As solicitacoes dos exames deverao seguir as recomendacdes dos Manuais Técnicos para Diagndstico
(https://www.gov.br/aids/pt-br/central-de-conteudo/manuais-tecnicos-para-diagnostico) e dos Protocolos Clinicos e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT - https://www.gov.br/aids/pt-br/central-de-conteudo/pcdts) do Ministério da Saude.

Resumidamente, os exames de CV sao utilizados no contexto de investigacao de

infeccao viral aguda (HIV e HCV), conclusao diagndstica (HIV, HCV e HBV), bem
como para o monitoramento clinico; e o exame de deteccdo de CT/NG no

diagndstico etioldgico das infeccdes ou no rastreamento de pessoas assintomaticas.

MANUAL TECNICO PARA O

DIAGNOSTICO
DAS HEPATITES
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CV-HIV

Contagem de LT-CD4+

CV-HBV

CV-HCV

» https://www.gov.br/aids/pt-br/sistemas-de-informacao/gal (CV-HBV, CV-HCV e CT/NG).
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As fichas de solicitacdo para os exames podem ser encontradas no site do Departamento de HIV/Aids,
Tuberculose, Hepatites Virais e Infeccbes Sexualmente Transmissiveis (DATHI/SVSA/MS), através dos links:
» https://www.gov.br/aids/pt-br/sistemas-de-informacao/siscel (CV-HIV).

Detec¢do de CT/NG
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SOLICITACAO DOS EXAMES

A Atencao:
> E fundamental se manter atualizado quanto as alteracdes nas fichas de solicitacdo dos exames.
» Quando necessario, o laboratorio/servico de saude executor do exame deve realizar contato com as unidades
solicitantes gue, porventura, estejam utilizando fichas de solicitacao desatualizadas.
» Os profissionais atuantes nos laboratérios/servicos de salde executores de exames devem realizar a verificacdo
das solicitacdes de exames realizadas pelo corpo clinico.
= Exemplo: avaliar se a amostra coletada estda adequada as exigéncias do exame solicitado; conferir a compatibilidade entre o
exame solicitado e a condicao clinica a ser investigada.
» A unidade solicitante deve realizar o preenchimento correto, completo e legivel da ficha de solicitacao.
= Exemplo: preenchimento incorreto, incompleto e ndo legivel sdo critérios de rejeicdo de amostras pelo laboratério/servico
executor do exame; ou vao impactar no tempo de liberacdo do resultado do exame, uma vez que demandam um tempo
maior para busca dos dados faltantes ou incorretos ou mesmo para compreensao das informacdes escritas na ficha de

solicitacdo recebida pelo local executor do exame.
v" Recomenda-se que a unidade executora do exame realize um compilado mensal dos erros recebidos e informe a
unidade solicitante e Coordenacao Estadual sobre as dificuldades encontradas. Dessa forma, é possivel estabelecer

um fluxo de comunica¢ao e alinhamento das expectativas, resultando na qualificacao continua da rede.

Essas acOes permitem a reducdo da necessidade de repeticoes
desnecessarias, otimizando tempo, custos e melhorando a
experiéncia e seguranca do usuario do SUS.
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Informacdes adicionais dispostas na RDC N2 978, de 6 de junho de 2025

Art. 132. O Servico que executa EAC deve;

| - disponibilizar ac paciente ou responsavel instrucdes (fisicas. digitais ou verbais) em
linguagem acessivel. orientando sobre o preparo e a coleta do material biologico, tendo como objetivo a
compreensao do paciente:

Il - selicitar ao paciente documento valido com foto que comprove a sua identificacae para o
cadastro;

Il - dispor de instrucdes escritas, disponiveis e atualizadas para todos as atividades pré-
analiticas; e

IV - disponibilizar meios que permitam a rastreabilidade de toda a fase pré- analitica.

§1° Para pacientes em atendimento de urgéncia ou submetidos a regime de internacéo, a
comprovacao dos dados de identificacdo também podera ser obtida em seu prontuario.

§2° O profissional responsavel pela coleta do material biologico para exames
anatomopatologicos deve certificar-se da identidade do paciente e da correta caracterizacdo do material a
examinar.

§3° No ambito de politicas publicas de promocao e protecao da saude e prevencao e controle
de doencas, na auséncia de documento valido com foto, a comprovacao da identificacao do paciente para
o cadastro podera ser feita conforme estabelecido em normativa vigente do Ministério da Saude.




SOLICITACAO DOS EXAMES

Usuario SEM documento com foto como proceder?

Inicialmente, é importante que o servico identifique as razdes para auséncia de documento, e que
tenham mecanismos locais de articulacdo intersetorial que favorecam a disponibilizacdo de
documento ao usudario nos casos possiveis.

Aos usuarios sem identificacao, sugere-se que o servico de saude viabilize o Cartdao Nacional do
SUS. Recomenda-se, ainda, articulagdo com a assisténcia social do servico ou municipio para
viabilizar novo documento de identificacao.

Obrigatoriedade do CPF (Lei N2 14.534, de 11 de janeiro de 2023) nos sistemas de informag¢ao — como proceder
mediante a auséncia?

A obrigatoriedade do CPF é uma medida para aprimorar a assisténcia as PVHA e que nao deve ser,
sob nenhuma hipdtese, uma barreira de acesso dos usuarios aos servicos necessarios.

Existem populagdes especificas em que é mais comum nao possuir CPF (exemplo: recém-nascidos
e criancas com até 5 anos de idade, pessoas privadas de liberdade, pessoas em situacao de rua,
indigenas e estrangeiros) e, que por tal motivo, impossibilitaria o cadastro de tais pacientes nos
sistemas. Entretanto, nesses casos, o servico devera informar em qual situacao o usuario esta
incluido e o campo CPF devera ser atualizado nos sistemas assim que o documento estiver

disponivel.
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Informacdes adicionais dispostas na RDC N2 978, de 6 de junho de 2025

Art. 133. O Servico gque executa as atividades relacionadas ao EAC. que coleta o material
biologico, € responsavel pelo cadastro do paciente.

Art. 134. O cadastro do paciente deve incluir as seguintes informacoes:
| - numero de registro de identificacao do paciente;

Il - nome completo do paciente;

Il - nome social, quando aplicavel;

IV - data de nascimento;

V - sexo bioldgico;

VI - nome da mae;

VIl - telefone ou endereco do paciente: e

VIII - nome e contato do responsavel. em caso de menor de idade ou de incapaz.

Art. 135. O Servico que executa as atividades relacionadas ao EAC. que coleta o material
biologico, € responsavel por realizar o cadastro do EAC.

Art. 136. O cadastro do EAC deve incluir as seguintes informacdes:

| - nome do solicitante;

Il - data e horario do atendimento;

Il - horario da coleta do material biolagico, quando aplicavel:

IV - nome e numero do cadastro no CNES da unidade responsavel pela coleta do material
biologico:

V - exames solicitados e tipo do material biologico:

VI - informacgoes adicionais;

VIl - nome do profissional que executou o cadastro:

VIIl - nome do profissional que executou a coleta do material biologico. quando aplicavel:

IX - nome do profissional que validou o recebimento do material biolégico, quando aplicavel;

X - data prevista para a entrega do laudo, quando aplicavel;

Xl - indicacao de urgéncia, quando aplicavel; e

Xl - informacdes adicionais do paciente relevantes para o EAC, como o uso de medicamentos,
vitaminas e condigdes de saude.
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ORIENTACOES AO USUARIO

SOBRE A COLETA

. . ope 7 qe . 1
. A qualidade do exame e a confiabilidade dos resultados esta ligada a diversos fatores, entre eles |
, . . ~ . . s . . |

| esta o fornecimento informacdes claras e objetivas aos usuarios pela unidade coletora do exame. | I

Objetivo do exame

Conferéncia da identidade
do usuario

Potenciais interferentes

Forma de acesso aos
resultados e prazo de
liberacao

Procedimentos em
situacoes de autocoleta de
amostras

e Explicar, de forma acessivel, a finalidade do teste, como a quantificacdo da carga viral (HIV, HBV,
HCV) ou a deteccdo molecular de CT/NG, destacando sua importancia para o diagnostico ou
monitoramento terapéutico.

e Antes da coleta, deve-se confirmar os dados do paciente, garantindo que a amostra seja
corretamente identificada. Essa verificacdao é essencial para evitar trocas de amostras e assegurar a
rastreabilidade do exame.

e Informar sobre fatores que podem comprometer a precisao do exame, como exemplo, a utilizacao
de lubrificantes, espermicidas, cremes ou géis antes da coleta de urina para o exame de detecgao
de CT/NG.

e Explicar ao usudrio como e quando ele podera consultar os resultados dos exames, destacando a
importancia de que os resultados sejam avaliados por um profissional de saude.

* Quando aplicavel, fornecer instru¢des detalhadas para garantir a correta obten¢ao da amostra,
orientando sobre o preparo e a coleta do material biolégico, tendo como objetivo a compreensao
do paciente.



Tipos de tubos coletores
(tubo primario) validados
para a metodologia do
teste

Tipos de anticoagulantes
validados (quando
aplicavel)

Tipo de amostra validada

A coleta, armazenamento e transporte de amostras devem ser realizados conforme
preconizado na bula do fornecedor do teste e conforme o tubo coletor, devendo ser

consideradas informacdes como:

A

Atencdo! O uso de tubos ndo validados é
um critério de rejeicdo de amostras, uma

I:> vez que comprometem a qualidade e

confiabilidade dos resultados. Ver mais no
Anexo.

A

Atencgao! Alguns anticoagulantes podem
ndo ser validados pelo fabricante do teste.

: Portanto, deve-se verificar quais estdo

validados antes da utilizacdo para coleta de
amostra. Ver mais no Anexos | da NOTA
TECNICA Ne 83/2025-
CGHA/.DATHI/SVSA/MS.

A

Atencdo! Cada exame é validado pelo
fabricante para um tipo de amostra

:> especifico, o uso de amostra ndo validadas

compromete a execucdo do exame,
resultado final obtido e o atendimento ao
usuario.

Volume de amostra
necessario para execug¢ao
do exame

Centrifugacao adequada
das amostras bioldgicas

Condigdes para o
acondicionamento ou
transporte dos tubos e
das amostras

A

Atengao! Amostras com volume inadequado
fazem parte dos critérios de rejeicio pelo
laboratério. A execucdo do exame para
amostras com baixo volume pode levar a erros
de processamento por baixo volume e perda da
amostra.

Atencdo! Apds a centrifugagao, o gel separador
nao deve apresentar bolhas, fissuras ou outras
irregularidades, devendo estar uniformemente
distribuido ao centro do tubo e corretamente
posicionado entre o plasma e os componentes
celulares.

Atencgao! Tubos armazenados ou transportados
em temperaturas inadequadas (acima ou abaixo
do recomendado) podem sofrer alteracGes
fisicas e quimicas, além de comprometer
diretamente a qualidade das amostras
coletadas.

Ver mais no
proximo slide



Informagdes complementares sobre os tubos de coleta de amostra ﬁ A

O impacto na fase pré-analitica nao esta relacionado apenas as condicdes de coleta, armazenamento e
uso das amostras bioldgicas, mas também as condicbes e temperaturas recomendadas para o
armazenamento e transporte dos tubos de coleta utilizados, conforme especificacdes de cada fabricante.

Dessa forma, considerando a diversidade de fabricantes de tubos primarios utilizados na rede, os
laboratorios e servicos de saude, tanto coletores quanto executores, devem verificar atentamente as
recomendacdes de temperatura minima e maxima de armazenamento indicadas para cada tipo de tubo
disponivel em seu territorio

Por esse motivo, é essencial que haja monitoramento continuo das condicdes de estocagem, garantindo
gue estejam em conformidade com as orientacdes do fabricante, em articulacdo com o almoxarifado
responsavel (central e local).



As instituicoes executoras ficam responsaveis por manter-se atualizadas sobre as
orientagdes do fornecedor, bem como capacitar e atualizar as unidades coletoras em
parceria com as coordenacoes/geréncias de HIV/Aids, Hepatites Virais e IST.

As condi¢des para o transporte, acondicionamento e volume de processamento de amostras a
serem processadas nos equipamentos Cobas 4800/5800 (Roche) e GeneXpert (Cepheid), atuais
equipamentos da Rede Nacional, estdo apresentadas nos Anexos | da NOTA TECNICA N2 83/2025-
CGHA/.DATHI/SVSA/MS.

As unidades coletoras devem comprometer-se em seguir as instrugoes fornecidas pelo
laboratorio executor, cumprindo todos os requisitos minimos para coleta, armazenamento
e transporte de amostras.

E fundamental atentar-se as condi¢des de armazenamento dos tubos de coleta e ao processo de
centrifugacdao das amostras, considerando o raio do rotor da centrifuga utilizada.

Importante! Cada tipo de tubo possui especificacdes proprias quanto a forca centrifuga
relativa (forca G) necessaria para a adequada separacao dos componentes. A forca G é um
fator critico que deve ser corretamente ajustado na centrifuga, pois valores inadequados
podem comprometer a qualidade da amostra. Além disso, a conversao entre rotacdao por
minuto (RPM) e forca G deve ser feita corretamente, levando em consideracdo o raio do rotor
da centrifuga utilizada.



Impactos do nao cumprimento das condi¢oes de coleta, armazenamento e transporte de amostras

Caso as instrucdes nao sejam seguidas, podem ocorrer prejuizos na qualidade da amostra como:

Degradacao do material genético, o que prejudica a correta identificacao do alvo pesquisado;
Contaminacao cruzada, caso haja manuseio excessivo no tubo primario;

Interferéncia na quantificacdo de material genético, caso a amostra nao seja devidamente centrifugada.
Hemolise;

Mudanca na consisténcia do gel separador, caso os tubos com gel sejam armazenados em temperaturas
extremas ou o processo de centrifugacao seja feito incorretamente;

Entre outros.
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AN

Consequentemente, resultando em:

Resultados falsos negativos;

Resultados falsos positivos;

Reducdo na sensibilidade e especificidade;

Comprometimento do monitoramento de tratamento;

Risco de diagndstico tardio ou erréneo;

Necessidade de retomar procedimentos de coleta;

Danos aos equipamentos de pipetagem automatica se o gel separador estiver desnivelado ou se a
amostra contiver pedacos de gel;

Entre outros.
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RECEBIMENTO E TRIAGEM DE
AMOSTRAS PELO LABORATORIO

OU SERVICO DE SAUDE

Conforme consta na RDC N2 978, de 6 de junho de 2025:
“Art. 139. O Servico que executa Exames de Andlises Clinicas (EAC) deve definir critérios
para aceitagdo, rejeicdo, identificacdo e realizagdo de EAC em material biologico.”

Em hipdtese alguma o laboratdrio/servico de saude executor devera proceder com a analise de
amostras fora dos critérios de estabilidade validados pelo fornecedor do exame.

I N3o é possivel garantir a confiabilidade de resultados de amostras executados fora ,

' dos critérios de estabilidade validados pelo fornecedor do exame. Portanto, essas |

o o s . . ’ |

' amostras devem ser rejeitadas pelo laboratdrio/servico de satide executor do exame. |

Nesses casos, é importante que o laboratdrio/servico de saude oriente a unidade ,

L ' solicitante e, a depender da frequéncia, comunique a Coordenac3do Estadual/Municipal de |
. HIV/aids, Hepatites Virais e IST para que medidas corretivas sejam tomadas, com |
realizacao de nova coleta de amostra. |

|
|
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RECEBIMENTO E TRIAGEM DE

AMOSTRAS PELO LABORATORIO
OU SERVICO DE SAUDE

’- ~ . 14 - - ~ . .
$:I Sugestao de critérios para inclusdo no processo de recebimento e triagem:
@ -

v Preenchimento adequado da ficha de solicitacdo:

» Avaliar a completude dos dados obrigatérios (como nome do paciente, CPF/identificador, nome da mae, data da
coleta, exame solicitado, unidade solicitante, etc.).

» \Verificar a legibilidade das informacodes, garantindo que ndo haja rasuras ou dados ambiguos.

v' Compatibilidade entre solicitacdo e amostra:

» Confirmar a relacdo adequada entre o tipo de exame solicitado, o tipo de amostra coletada (sangue, urina,
secrecao, etc.) e o tipo de tubo utilizado (EDTA, seco, com conservante, etc.), conforme preconizado pelo fabricante
e protocolos do laboratério.

v' CondicBes de chegada da amostra:

» Observar e registrar: Temperatura de transporte e conservacdo; Volume suficiente de amostra; Integridade e
identificacdo da amostra (etiquetagem correta e legivel, sem vazamentos, coagulos, contaminacdo externa ou troca
de tubos);

» Aspecto fisico da amostra (hemdlise, lipemia, urina com excesso de sangue, presenca de fezes em amostras
extragenitais, entre outros, quando aplicavel).

v’ Verificacdo e definicdo de critérios de urgéncia ou prioridade clinica.

» Podem ser priorizadas amostras de: recém-nascidos, gestantes, pessoas em investigacdo de infec¢do viral aguda
pelo HIV, entre outros casos que sejam considerados pertinentes localmente.

» Recomenda-se a comunica¢do com a unidade solicitante/coletora para alinhamento das definicbes de urgéncias ou
priorizacao de amostras.



CADASTRO DO USUARIO
E REQUISICAO

_________________________________________________________________

. Todos os exames de Carga Viral (CV) HIV/HBV/HCV e Deteccdo de Clamidia/Gonococo
fisiscel, . (CT/NG) devem ser cadastrados e liberados nos sistemas de informacdo preconizados,
. sendo:

I v’ SISCEL: CV HIV.

| v' GAL: CV do HBV/HCV e Deteccio de CT/NG.

Como parte da fase pré-analitica, o laboratério ou servico de saude deve verificar e realizar o cadastro do
usuario do SUS no respectivo sistema, atentando-se ao preenchimento de todas as informacdes obrigatorias. E

|
|
|
|
importante lembrar de: :
v' Verificar se o usudrio ja possui cadastro no sistema. :

v" Preencher o maximo de informacdes possiveis para evitar duplicidade de registros. :

v" Nos casos em que ndo houver CPF disponivel (especialmente para recém-nascidos, criancas com até 5 anos, :
pessoas privadas de liberdade, em situacao de rua, indigenas ou estrangeiros), o servico devera proceder com o |

/ o o . g q p |

exame e o campo do CPF devera ser atualizado nos sistemas assim que o documento estiver disponivel. Para ,
informagdes complementares, consultar a pagina 9 deste documento. :
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Orientac¢oes sobre os tubos de coleta de amostra

Carga Viral do HIV/HBV/HCV e Detecc¢do de Clamidia/Gonococo

Rede de Carga Viral Rapida -~ < _
(GeneXpert — Cepheid) S~a

'
am  ® |._1 e HIV
C m - ---- 4 HBV/HCY e

CT/NG [l

Rede de Convencional
(Cobas 4800 e Cobas 5800)

NOTA:

Amostra validada

Material validado — Cepheid

Plasma — Tubo com anticoagulante EDTA K2 (com ou sem gel separador)
i .
Plasma — Tubo com anticoagulante EDTA K2 (com ou sem gel separador)
Soro

Tubo com Ativador de Coagulo (com ou sem gel)

Vaginal, Endocervical, Orofaringea e Anorretal

Xpert (SWAB/G-50)

Urina

Xpert (URINE/A-50)

Amostra validada

Material validado — Roche

Plasma 8  Tubo com anticoagulante EDTA K2 (com ou sem gel separador)
ou EDTAK3
Plasma &  Tubocom anticoagulante EDTA K2 (com ou sem gel separador)
ou EDTA K3
Soro

Tubo com Ativador de Codgulo (com ou sem gel)

Vaginal e Endocervical (Cobas 4800 e 5800)
Orofaringea e Anorretal (somente Cobas 5800)

Tubo Cobas® PCR Dual Swab

Urina (Cobas 4800 e 5800)

Tubos Cobas® PCR Urine

*Essas informagdes podem ser atualizadas mediante mudanca de fornecedor ou atualizagdo das recomendacdes pelo fornecedor.
*Os tipos de tubo variam de acordo com especificacdo de cada fabricante de teste/exame, sendo responsabilidade da instituicdo executora do exame: Capacitagéio e atualizagdo dos profissionais e/ou unidades

coletoras sobre os procedimentos de coleta, armazenamento e transporte de amostras.




Para mais informacgoes:
diagnostico@aids.gov.br



mailto:diagnostico@aids.gov.br
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