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Resumo

Actualmente, a terapia antirretroviral combinada (TARVc) ¢é a principal estratégia para
recuperacdo da resposta imunitaria, proporcionando a reducdo da ocorréncia de doencas
oportunistas e aumentando a sobrevida das pessoas que vivem com HIV (PVHIV). No entanto, a
taxa de diagndstico de infec¢do por HIV em fase avancada de imunossupressdo € ainda muito
elevada em paises com baixo rendimento e escassa literacia em salde, como é o caso de
Mocambique. A carga viral de HIV também é indicativa do risco de transmissdo de HIV e ensaios
clinicos controlados aleatorios estabeleceram que um inicio precoce de TARV com supresséo da
carga viral reduz em 96% a transmissao de HIV. O presente relatdrio versa sobre o estagio que
objectivou a Analise do Processo de Testagem e Gestao Laboratorial para o Exame de Carga Viral
de HIV-1 no Laboratério de Biologia Molecular, que estéa alinhado com a Norma 1SO 15189:2022,
que define requisitos para qualidade e competéncia em laboratérios de diagnéstico. O estégio
permitiu desenrolar um leque de actividades, como a Desinfec¢do das bancadas de trabalho e
Preenchimento dos formularios de controlo de tempertaura e descontaminagdo, Recepcdo das
amostras, Verficacdo da conformidade das amostras, Cadastro das amostras no sistema DISA,
Corte das amostras de PSC, Eluicdo, Descarte das amostras de PSC apds o processamento,
Manutencdo periddica das cabines de biosseguranca, Manutencdo didria e periddica do
equipamento Cobas 6800, Organizacdo das amostras de plasma liquido, Tratamento de erros e
repeticdes, Preenchimento do formulario de controlo das amostras processadas, Validacéo de lotes
de reagentes e Manutencéo preventiva, Validacdo dos resultados das bacths com controlos dentro
dos limites e Repeticdo das amostras com controlo invalidos, Descarte das amostras com

resultados e Rastreio final das amostras.

Palavras Chaves: HIV-1, carga viral, TARV, gestdo laboratorial.
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1. Introducéao

O Virus da Imunodeficiéncia Humana (HIV), causador da Sindrome da Imunodeficiéncia
Adgquirida (SIDA), é um retrovirus da familia Retroviridae, género Lentivirus, composto por duas
cadeias de RNA e com a capacidade de integrar o seu material genético no genoma da célula
hospedeira através da enzima transcriptase reversa (UNAIDS, 2023). Existem dois tipos
principais, HIV-1 e HIV-2; o HIV-1 é responsavel pela maioria das infec¢gdes a nivel mundial,
enquanto o HIV-2 é predominante na Africa Ocidental e apresenta menor transmissibilidade e
progressdao mais lenta (Rosado, 2023; WHO, 2022).

A pandemia do HIV continua a representar um grande desafio de saude publica, particularmente
na Africa Subsariana, regido que concentra cerca de 60% das novas infec¢des mundiais. Em 2020,
ocorreram cerca de 1,5 milhdes de novas infecgdes pelo HIV, das quais 25% em adolescentes e
jovens do sexo feminino entre 15-24 anos, e aproximadamente 150.000 em criangas menores de
15 anos (Meggi, 2022; UNAIDS, 2023).

Em Mocambique, o primeiro caso de HIV foi diagnosticado em 1986 (MISAU, 2015), e a epidemia
mantém-se generalizada. Segundo o Inquérito INSIDA 2021, a prevaléncia nacional de HIV em
adultos (>15 anos) ¢ de 12,5%, o que corresponde a mais de 2 milhdes de pessoas a viver com 0
virus. A prevaléncia € significativamente mais elevada entre mulheres (15,0%) do que entre
homens (9,5%) (INSIDA, 2021).

A Organizacdo Mundial da Saide (OMS) recomenda a monitoria da carga viral (CV) como a
principal ferramenta para a avaliacdo da eficacia da Terapia Antirretroviral (TARV), conforme as
diretrizes consolidadas em 2015 e atualizadas em 2016 (Jani et al., 2016; WHO, 2016). A
monitoria deve ocorrer aos 6 e 12 meses ap0s inicio da TARV e, posteriormente, de forma anual
para doentes clinicamente estaveis. Considera-se estavel um paciente com TARV > 12 meses, sem
eventos adversos relevantes, sem coinfeccdes activas e com duas medig¢des consecutivas de CV <
1000 copias/mL (MISAU, 2024).

A CV consiste na quantificacdo de particulas virais no plasma e constitui o melhor indicador da
resposta terapéutica, progressdo da doenga e risco de transmissao — incluindo transmiss&o vertical
(MISAU, 2019; WHO, 2019).
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A meta global UNAIDS 95-95-95 para 2025 reforca a importancia do monitoramento laboratorial:
95% das pessoas que vivem com HIV devem conhecer o seu estado, 95% destas devem estar em
tratamento e 95% devem alcangar supressao viral (UNAIDS, 2023). O terceiro 95 depende
diretamente do acesso a testagem molecular de CV.

O Hospital Geral de Mavalane (HGM), através do sector de Biologia Molecular, desempenha um
papel essencial nesta cadeia de cuidados. O laboratorio utiliza a plataforma Roche Cobas 6800,
um dos sistemas automatizados de referéncia mundial para testes moleculares de alta sensibilidade
e especificidade. E um laboratério de referéncia que recebe amostras de varias unidades sanitarias
da Cidade de Maputo e de outras provincias.

As principais actividades em Biologia Molecular incluem:
e Recepcdo e triagem de amostras;
e Processamento de carga viral de HIV (plasma e PSC);
e Diagnostico precoce infantil (DPI);
e Genotipagem de papilomavirus humano (HPV);

e Validacdo e emissdo de resultados através do sistema DISA LAB.

O presente estagio teve como objectivo proporcionar uma imersdo pratica nos processos
laboratoriais de Biologia Molecular, consolidando conhecimentos tedricos e compreendendo o
fluxo operacional completo, desde a rececdo das amostras até a emissao dos resultados.

1.1. Problema

A SIDA ¢é a manifestacdo avancada da infec¢do pelo HIV, caracterizada pela imunossupressao
progressiva e predisposicdo a infeccdes oportunistas e coinfeccbes (Furini et al., 2016). Em 2023,
estimava-se que 39,9 milhdes de pessoas viviam com HIV no mundo (Mukoka et al., 2025).
Apesar dos avancos tecnologicos e da expansdo da TARV, as regides de baixos recursos continuam

a enfrentar desafios significativos na monitoria laboratorial.

A OMS alerta que, em 2021, cerca de 650 mil pessoas morreram de causas relacionadas ao HIV e
1,5 milhGes adquiriram a infeccdo — valores que demonstram a persisténcia da epidemia e a

necessidade urgente de diagnosticos laboratoriais precisos e acessiveis (WHO, 2022).
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Em Mocambique, com prevaléncia estimada de 13,2% em adultos, a epidemia apresenta variacoes
por idade e género, afetando desproporcionalmente adolescentes e mulheres jovens (Muleia et al.,
2020). Para responder adequadamente ao HIV, é indispensavel reforcar a capacidade laboratorial,
incluindo a testagem regular da carga viral, que orienta decisGes clinicas e politicas de saude

publica.
1.2. Justificativa

Em paises com recursos limitados, como Mocambique, o sucesso da estratégia 95-95-95 depende
da capacidade operacional dos laboratorios, incluindo gestdo de amostras, logistica de transporte,

recursos humanos especializados e plataformas moleculares automatizadas (Swannet et al., 2017).

O aumento significativo da procura de testes de CV colocou pressdo adicional sobre os laboratorios
de referéncia, que enfrentam desafios como:

e Insuficiéncia de técnicos especializados;

e Necessidade de manutencédo continua dos equipamentos;

e Complexidade dos procedimentos pré-analiticos e analiticos;

e Lacunas no transporte e conservagéo de amostras.

A compreensdo aprofundada do processo laboratorial €, por isso, ndo apenas uma competéncia
académica, mas uma necessidade estratégica para o fortalecimento do sistema de salde.

2. Objectivos
2.1. Geral:

e Compreender de forma detalhada e sistematizada, através de um estagio (de 5 meses:
Fevereiro a Junho), o processo completo de testagem molecular e gestdo laboratorial
relacionado ao exame de carga viral do HIV no Sector de Biologia Molecular do Hospital
Geral de Mavalane, desde a rececdo das amostras até a emissdo dos resultados, de acordo

com as normas de qualidade laboratoriais e diretrizes nacionais.
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2.2. Especificos:

Identificar e descrever os Procedimentos Operacionais Padrdo (POPs) utilizados no
processamento das amostras de carga viral, incluindo etapas pré-analiticas, analiticas e pos-
analiticas;

Descrever o0s procedimentos de rececdo, triagem, verificagdo, codificacdo e
armazenamento das amostras, observando critérios de aceitacdo e rejeicdo segundo o
manual de qualidade;

Avaliar os indices de conformidade das amostras recebidas e determinar as principais
causas de rejeicdo para carga viral;

Explicar o processo de andlise e interpretacdo dos resultados de carga viral do HIV,
incluindo parametros de qualidade e limites de detec¢do da plataforma Cobas 6800;
Descrever o fluxo de validacdo, verificacdo técnica e comunicacdo dos resultados ao

clinico, utilizando o sistema de gestdo laboratorial DISA Lab.

3. Unidade de Estagio

A unidade de estagio foi o sector de Biologia Molecular do HGM, situado no Distrito Municipal

KaMavota, Cidade de Maputo (Figura 1). O sector de Biologia Molecular, local onde decorreu o

estagio, integra o Laboratorio de Analises Clinicas (LAC), desempenhando um papel central no

diagnostico e monitoria de doencas de relevancia epidemioldgica.
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Figura 1 — Mapa de localizacio do Hospital Geral de Mavalane (Distrito KaMavota)

3.1. Apresentacdo e caracterizacdo da unidade de estagio

O LAC do HGM, anteriormente designado Hospital Firmino Santana, foi estabelecido em 1948 e,
inicialmente, funcionou como centro de isolamento de lepra. Atualmente, faz parte da rede
nacional de laboratdrios do Servico Nacional de Saude, realizando andlises laboratoriais em
amostras bioldgicas humanas conforme o Diploma Ministerial n.° 127/2002.

O laboratério opera segundo os principios das Boas Préaticas de Laboratorio Clinico e esté alinhado
comaNorma ISO 15189:2022, que define requisitos para qualidade e competéncia em laboratérios
de diagnostico. Possui um Sistema de Gestdo da Qualidade estruturado, composto por:

e Politica de qualidade;

e Objectivos da qualidade;

e POPs;

e Manuais e fluxos de trabalho;
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e Auditorias internas e externas.

Estes instrumentos garantem rastreabilidade, padronizacédo e melhoria continua.

A Figura 2 apresenta o organograma formal do laboratorio, refletindo a sua estrutura funcional,

areas técnicas e linhas de coordenacéo.
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PROCURIMEN
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Figura 2 — Organograma do Laboratdrio de Andlises Clinicas. Fonte: Manual de Qualidade (2024).

3.2. Actividades laboratoriais
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O LAC do HGM ¢ multidisciplinar, abrangendo diversos sectores especializados. As principais

actividades e equipamentos incluem:

« Colheita de amostras

No LAC séo feitas colheitas locais de amostras de sangue total, plasma ou soro, para 0s exames
de bioguimica, hemograma, tipagem sanguinea, microbiologia, testes imunologicos, CD4, testes
no ponto de tratamento, provas de compatibilidade, carga viral, etc. Amostras de fezes, urina, PSC,
exsudatos, liquidos cavitarios, LRC, corrimento vaginal, expectoracdo, etc, para 0s exames de
parasitologia, microbiologia, bioquimica, baciloscopia, genotipagem de HPV, entre outros, a
colheita para alguns, o paciente faz autocolheita, exemplo amostras de urina e fezes, nos demais
as amostras sdo provenientes das enfermarias do hospital e de multiplas unidades sanitérias de

Maputo que referenciam as amostras, mantendo um sistema organizado de logistica e registo.
% Bioquimica Clinica

Utiliza o analisador automatizado Beckman Coulter AU480, baseado em metodologias de
colorimetria, turbidimetria e potenciometria. Permite a realizacdo de parametros essenciais para
avaliacdo da funcdo hepética, renal, metabdlica e electrolitica, usando amostras de soro, plasma,

sangue total e fluidos bioldgicos.
+ Hematologia

Opera com o0 equipamento Sysmex XN-1000, capaz de processar até 200 amostras por hora.
Realiza hemograma completo, contagem de plaquetas, indices eritrocitarios e curvas de
distribuicdo celular, suportando analises diagnosticas de elevada precisao.

+» Parasitologia de Fezes

Inclui exame direto, técnicas de concentracdo e microscopia. Permite identificar parasitas
intestinais, ovos, cistos e trofozoitos, seguindo normas de colheita, transporte e armazenamento

para garantir a integridade da amostra.

+ Parasitologia de Urina
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Compreende analise macroscopica, citoquimica (tiras reactivas) e microscopica do sedimento
urinario, atil para deteccdo de infecgdes urinarias, hematuria, proteindria e outras alteracdes

clinicas.
+«+ Microbiologia

Este sector realiza cultura bacteriana, identificacdo fenotipica e testes de sensibilidade
antimicrobiana, utilizando meios seletivos e diferenciais adaptados a cada tipo de amostra (urina,

fezes, sangue, exsudatos, liquidos cavitérios).
+ Serologia

Executa testes imunoldgicos, incluindo Hepatite B e C, Widal e controlo interno de HIV para

distribuicdo as unidades sanitarias. Os testes variam conforme a disponibilidade de Kits validados.
< CD4

Realizada usando equipamento de doseamento de células T-CD4, o PIMA, BD FACSPresto. Neste
sector sdo executados também exames de ToLAM e CrAg como forma de seguimento aos critérios

no contexto de doenca avancada por HIV.

@,

« Urgéncias

Abrange tipagem sanguinea (ABO e Rh), provas de compatibilidade (crossmatch), hematologia
urgente, bioquimica rapida e parasitologia, utilizando equipamentos como Sysmex XQ320 e
Pentra C400.

+» Testes no Ponto de Tratamento (POCT)

Incluem testes rapidos de HIV para enfermarias, servicos de urgéncia e consultas externas.

¢ Sector de Biologia Molecular

O sector utiliza a plataforma Cobas 6800 (Roche Diagnostics), dedicada a realizacao de:
o Carga Viral do HIV (plasma e PSC);
o Diagnostico Precoce Infantil (HIV-1 DNA PCR);

e Genotipagem de HPV (corrimento vaginal).
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Para volumes de plasma inferiores a 650 pL, recorre-se ao Plasma Separation Card (PSC) para

garantir testagem mesmo em colheitas dificeis. Para HPV, o volume recomendado ¢ de 2000 pL.

O sector corresponde ao nivel de biosseguranca 2 (NB2), com éreas fisicamente separadas:
recepcao, processamento 1, processamento 2, sala técnica e sala de validacdo. A equipa é composta
por 14 funcionarios (6 administrativos e 8 técnicos laboratoriais), incluindo um responsavel de

sector.

4. Programa de Estagio

Na Tabela 1 a seguir apresenta-se uma descricdo detalhada e organizada das actividades
desenvolvidas ao longo das 21 semanas de estagio no sector de Laboratdrio de Biologia Molecular,

do LAC, HGM, no periodo de fevereiro a junho.

Tabela 1. Descricéo das actividades desenvolvidas durante o estagio no sector de Laboratorio de

Biologia Molecular do HGM.

Sector Laboratorial Semana Actividade (s) realizada (s)
Integracdo e Formagao Semanal |e Apresentacdo geral do laboratério e dos diferentes sectores
Inicial técnicos.
e Sessdo de orientacdo sobre biosseguranca: niveis, riscos,
lavagem das maos, uso de EPI e Boas Praticas Laboratoriais
(BPL).
e Introdugdo ao Sistema de Gestdo da Qualidade, POPs e
manuais operacionais.
e Observacdo inicial das rotinas laboratoriais em todos os
sectores.
Sala de Recepcdo e | Semana2 | Gestdo de Amostras (Observagéo):
Processamento 1 e Introducéo ao fluxo de recepcdo de amostras.
e Revisdo da documentacdo de transporte e integridade das
amostras.
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e Observagdo dos critérios de aceitacéo e rejeicdo (conforme
POP).

Semana 3 | Gestdo de amostras (Pratica):
e Recepcao, triagem e codificacdo.
o Registo de cada amostra no sistema DISA Lab.
Semana 4 Monitoria e Registos Laboratoriais:
e Preenchimento do formulario de rejeicdo de amostras.
e Registo de chamadas e esclarecimento de resultados
0missos
e Acompanhamento da elaboracdo de relatorios estatisticos
(semanal, mensal e trimestral)
Sala de Processamento | Semanas5e | e Familiarizagdo com o equipamento de corte de PSC.
2 6 e Revisdo dos POPs especificos para PSC, plasma.
o Desinfecdo da bancada, rotulagem, corte de cartdes PSC e
eluicdo das amostras.
Sala Técnica Semana 7 Introducdo a Sala Técnica:
o Leitura do Manual do Utilizador da plataforma Cobas 6800.
e Observacdo dos procedimentos de manutencdo diaria e
periddica.
Semana 8 Semana 8 - Operacéo da Plataforma Cobas 6800:
e Execucdo guiada da manutencéo.
e Inicializac&o do sistema e preparacdo de uma corrida (run).
Semana9e | Semanas 9 e 10 - Processamento de Cargas Virais:
10 e Organizag8o das amostras (plasma e PSC).
e Carregamento e retirada das amostras.
e Resolucdo de alarmes e preenchimento de formularios de
repeticéo.
Semana 11 Descarte e Estatistica:
o Rastreio e descarte das amostras processadas.
o Elaboragdo de estatisticas semanais.
Sala de Validagédo Semana 12 e Introducéo ao fluxo de validacdo de resultados.

e Observacdo da interpretacdo de cargas virais no sistema
DISA Lab.
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e Compreensdo do processo de verificacdo, validacdo e
liberag&o dos resultados.

5. Apoio Concedido a Estudante por Parte da Unidade de Estagio

Durante 0 estagio, a equipa técnica demonstrou elevada disponibilidade, profissionalismo e
colaboracdo. Foram fornecidos apoio continuo, supervisdo direta, esclarecimento de davidas,
orientacdo pratica e integracdo total nas actividades diarias do sector, contribuindo

significativamente para a minha formacéo profissional.

6. Revisdo Bibliografica

O Inicio dos anos 80 foi marcado pelo reconhecimento da Sindrome da Imunodeficiéncia
Adgquirida (SIDA) sendo em 1984 isolado o agente causador, um retrovirus chamado Human
Immunodeficiency Virus (HIV) (Pereira, 2022).

Em 2022, estimava-se que havia 30 milhdes de pessoas a viver com HIV (PVHIV) em todo o
mundo, com 1.3 milhdes de novas infeccdes e 630.000 mortes relacionadas com a SIDA. Apesar
dos progressos globais, o HIV continua a ser uma das principais causas de mortalidade nos paises
de baixo rendimento, especialmente na Africa Subsaariana (Chilundo et al., 2024). A epidemia do
HIV em Africa é caracterizada por uma extensa diversidade de subtipos virais e heterogeneidade
genética humana que influenciam os resultados imunoldgicos e de doenca; no meio das
comorbilidades Unicas que modulam os reservatérios do HIV e as respostas imunitarias
(Nakanjako, 2025).

O HIV-1 é responsavel por 95% das infec¢des em todo 0 mundo e esta dividido em 4 grupos (M,
N, O e P), sendo que o grupo M contém 9 subtipos distintos ou clados, sendo os principais C, B e
A, que constituem cerca de 70% da distribuicdo global do HIV-1 (Williams et al., 2023).
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Em Mocambique, em 2021, a estimativa de habitantes a viver com HIV era de 2,101 milhdes,
tendo sido registados cerca de 35.463 dbitos por HIV. Também em 2021, Mo¢cambique registou
uma média de 94.053 novas infeccbes, correspondendo a 258 novos casos por dia. O pico de
prevaléncia do HIV foi registado entre os grupos etarios entre os 35 e 0s 39 anos, dentro dos quais
se observou uma maior prevaléncia no sexo feminino (26,6%) comparativamente ao masculino
(15,9%) (Joaquim et al., 2023).

O programa antirretroviral (ARV) foi introduzido em 2003 e era inicialmente oferecido
principalmente na capital, Maputo. A répida expansdo, acompanhada pela descentralizagdo e
integracdo do tratamento do HIV nos servicos de cuidados primarios, resultou na inclusdo de
308.578 pessoas em TARYV até Dezembro de 2012 (Bila et al., 2015).

A progressdo do HIV/SIDA e o sucesso do TARV sdo monitorados pela quantificacdo de células
T do Cluster de Diferenciacdo 4 (CD4™), critérios clinicos e quantificacdo da CV. Embora ndo seja
amplamente acessivel em paises com recursos limitados, a quantificacdo da CV é o padréo de ouro
na deteccao da progressdo da doenca do HIV-1 e da falha do tratamento (Gutema, 2022). Devido
aos conhecidos potenciais beneficios do tratamento com TARV, representados por virus nao
detectados e intransmissiveis, varios estudos exploraram as barreiras a supressdo da CV. Entre 0s
factores conhecidos por estarem associados a supressdo prejudicada da CV estdo a méa absorcdo, a
resisténcia aos medicamentos, as interacfes medicamentosas e o medo de efeitos secundarios. A
razdo mais apontada para a elevada CV entre PVHIV é a ades&o abaixo do ideal aos medicamentos,
principalmente devido ao estigma relacionado com o HIV. Embora tenham sido implementadas
varias intervencdes para enfrentar estes desafios, existe uma adesdo suboOptima a TARV,

especialmente entre adolescentes e jovens adultos (Bakari et al., 2025).

A SIDA é uma doenca sexualmente transmissivel (DST) proveniente do virus HIV que causa
deficiéncia progressiva da imunidade ou imunodeficiéncia, se trata de uma condi¢cdo onde o
sistema imunoldgico permanece debilitado causando a perda da capacidade de combater germes
com pouca carga viral que seriam incapazes de causar doengas em pessoas saudaveis, fazendo com

que o individuo infectado seja mais vulneravel a qualquer tipo de doenca (Vallera e Jardim, 2009).

Os Virus sdo seres invisiveis em microscopios comuns porque sdo mindsculos e muito menores

que as bactérias. Sao seres primitivos que ndo tém a capacidade de se multiplicar sozinhos. Para
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isso, ele invade uma bactéria, fungo ou célula vegetal ou animal, para utilizar a maquinaria de
multiplicacdo do hospedeiro para fazer copias dos seus genes. Apenas através desse processo é

possivel a formagdo de novas geracGes de virus (Ferreira et al., 2010).

6.1. Virus de HIV

O virus HIV é o virus da imunodeficiéncia humana, ou seja, € 0 virus que ataca e destrdi o sistema
de defesa do corpo humano (CDC Africa, 2025)*.

O HIV é um retrovirus, ou seja, proveniente do RNA que se multiplica em um tipo de globulo

branco essencial para o sistema imune chamado linfécito (CD4") (Bis et al., 2022).
6.2. DNA do HIV versus RNA do HIV

Durante o seu ciclo de replicacdo, o material genético do HIV existe tanto em forma de RNA como
de DNA.

O DNA do HIV é o material genético do HIV que se encontra no interior das células do corpo
infectadas pelo HIV. No sangue total, o DNA do HIV encontra-se principalmente no interior dos
glébulos brancos chamados de células CD4". O HIV integra o seu DNA no DNA das células CD4*
e, por isso, pode usar as células para fazer mais cépias de si proprio. Nesta forma, é conhecido
como DNA pro-viral do HIV.

O RNA do HIV encontra-se, normalmente, no plasma, que é a parte do sangue total, depois de
removidas todas as células. O sangue total é, normalmente, separado em plasma e seus
componentes celulares, através da centrifugacéo do sangue. O HIV existe como virus do RNA no
plasma, antes de infectar as células, como RNA intracelular dentro das células, a medida que s&o
feitas copias do virus e de novo no plasma, quando essas cépias do virus sdo libertadas (OMS,
2020).

6.3. Tropismo do HIV

O HIV infecta diferentes células do sistema imune, como as células T CD4" (células T auxiliares),

as células dendriticas e os macr6fagos. No entanto, os linfocitos T CD4" sdo o principal alvo do

1 CDC Africa. https://africacdc.org/disease/hiv-human-immunodeficiency-virus/
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HIV e, apos a infeccdo, estas células sdo utilizadas pelo HIV como hospedeiro para fazer copias e
infectar outras células do organismo). Isto leva ao colapso do sistema imune, a medida que o
namero de células CD4" no organismo diminui. Este declinio no nimero de células CD4" indica
a evolucdo do HIV para a SIDA. Os recetores de quimiocinas CCR5 e CXCR4 s&o normalmente
utilizados por estes virus para entrar nas células T auxiliares. No entanto, em algumas células,
como os astrocitos e as células epiteliais renais, ocorre infeccao pelo HIV independente de CD4 e
a patogénese subsequente depende da expressdao do gene do HIVV. A replicacdo do virus é
restringida ou promovida em tipos celulares especificos pela interac¢do de diversas proteinas do
hospedeiro com proteinas ou DNA do HIV (Sulfigar et al., 2017).

A Figura 3 abaixo ilustra uma célula animal do sistema imune infectada pelo virus de HIV.

Figura 3- Virus de Virus da Imunodeficiéncia Humana (HIV). Fonte: CDC Africa. https:/africacdc.org/disease/hiv-

human-immunodeficiency-virus/.

Ha& 2 tipos de HIV, HIV-1 e HIV-2. O HIV-1 causa a maioria das infec¢des em todo 0 mundo, mas
0 HIV-2 causa uma propor¢do consideravel de infecgdes, particularmente em partes da Africa
Ocidental. Em determinadas areas da Africa Ocidental, ambos os microrganismos séo prevalentes
e podem coinfectar os pacientes. O HIV-1 originou-se na Africa Central na primeira metade do
século 20, quando um virus intimamente relacionado com chimpanzés foi transmitido para o
homem (Omobolaji, 2011).

O HIV néo é transmitido por contacto que ndo envolve troca de liquidos corporais. Em geral, a
Transmissao é:

e Sexual: transmissao directa por meio de actividade sexual;
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e Relacionada com agulhas ou instrumentos: compartilhamento de agulhas contaminadas

com sangue ou exposi¢ao a instrumentos medicos contaminados;

e Relacionada com hemotransfusdo ou transplantes de érgaos;

e Vertical: transmissdo da Mée infectada para a crianga durante a gestacao, parto ou através

do leite materno (Rodger et al., 2019).

6.4. Ciclo de vida simplificado do HIV

O HIV acopla-se e penetra nas celulas T do hospedeiro, a seguir libera RNA do HIV e enzimas

para o interior da célula do hospedeiro. A transcriptase reversa do HIV transcreve o0 RNA viral em

DNA proviral. O DNA proviral penetra no nucleo da célula do hospedeiro. Em seguida, a célula

do hospedeiro produz RNA e proteinas de HIV. As proteinas do HIV organizam-se em virions e

brotam a partir da superficie da célula. A protéase do HIV cliva as proteinas virais, convertendo o

virion imaturo em maduro, o virus infeccioso (Bednar et al., 2015).

A figura 4 abaixo ilustra de forma simplificada as etapas desde a entrada do virus na célula até a

conversdo do virion imaturo em maduro, que é o virus infeccioso.

Transcricao
reversa

Entrada no
Entrada do nucleo da célula

virus na célula

Virion imaturo
do HIV / Brotamento

Transcrigcdao

Migracdo até a
membrana celular
Montagem do virion

Legenda

———— = RNAviral e = DNA pré-viral e = DNA da célula hospedeira < = Transcriptase reversa

* = Integrase . = Protease = Protelnas estruturais do HIV

Figura 4 — Esquema simplificado do ciclo de vida do Virus da Imunodeficiéncia Humana (HIV).
Fonte: https://www.msdmanuals.com/pt/profissional/doen%C3%A7as-infecciosas/v%C3%ADrus-da-
imunodefici%C3%AAncia-humana-hiv/infec%C3%A7%C3%A30-pelo-v%C3%
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6.5. Sinais e sintomas da infeccéo pelo HIV

Inicialmente, a infeccdo primaria pelo HIV pode ser assintomatica ou causar sintomas
inespecificos transitorios (sindrome retroviral aguda). A Sindrome, comeca geralmente em 1 a 4
semanas de infeccdo e dura 3 a 14 dias. Os sinais e sintomas muitas vezes sao confundidos com
mononucleose infecciosa ou sindrome virais benignas inespecificas e podem apresentar febre, mal-
estar, fadiga, varios tipos de dermatite, dor de garganta. Artralgia, linfadenopatia generalizada e

meningite séptica.

Apo6s o0 desaparecimento dos primeiros sintomas, muitos pacientes, mesmo sem tratamento, ndo
apresentam sintomas, ou somente sintomas discretos, intermitentes e inespecificos, por um periodo
de tempo muito varidvel (2 a 15 anos). Durante esse periodo relativamente assintomatico refletem,
tanto efeitos discretos do HIV, quanto infec¢bes oportunistas. Os mais comuns sao 0s seguintes:

e Linfadenopatia;

e Placas brancas na orofaringe (candidiase oral);

e Herpes-zoster;

e Diarreia;

e Fadiga;

e Febre com sudorese intermitente (Selik et al., 2014).

6.6. Piora da infecgéo pelo HIV

Quando a contagem de CD4" cai para < 200/mcl, os sintomas inespecificos podem se agravar e
uma sucesséo de doengas definidoras de SIDA se desenvolvem. Define-se a SIDA como infecgéo

pelo HIV com um ou mais dos seguintes aspectos:

e Contagem de CD4" para T-linfocitos (células auxiliares) de < 200/mcl;

e Percentagem de células CD4" de 14% da contagem total de linfécitos.

Algumas das Doengas que definem a SIDA sdo:
e Candidiase esofagica;

e Cancer do colo do Utero;
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e Coccidioidomicose;

e Criptococose extrapulmonar;

e Criptococose intestinal cronica;

e Doenca por citomegalovirus;

e Virus do herpes simples;

e Histoplasmose;

e Sarcoma de Kaposi;

e Mycobacterium tuberculosis;

e Pneumonia por Pneumocystis jirovecii;

e Leucoencefalopatia multifocal progressiva;

e Toxoplasmose (Selik et al., 2014).

6.7. Diagnostico da infeccéo pelo HIV

O diagnostico precoce do HIV é um fator crucial no que tange a progressdo, transmissdo e
tratamento da doenca, sendo capaz de garantir uma melhor qualidade de vida, maior sobrevida e
de diminuir a taxa de mortalidade pela doenca. N&o obstante, varios factores sdo determinantes
para que esse diagnostico precoce ndo se concretize, como as barreiras de acessibilidade aos
servicos de saude, o medo do julgamento social, a discriminacgdo e o estigma, o isolamento social,
a falta de informacéo relacionada ao HIV, o medo de descobrir doengas, o0 medo de morrer, dentre
outros (Silva et al., 2024).

O Diagndstico pode ser atraveés de:
e Teste PRC (Reaccdo em cadeia de polimerase) ou teste de carga viral P24;
e Testes de antigénio/anticorpo (Ag/Ab) de 42 geracdo (p24+ ELISA, ELI,
MEIA/ELFA/ECLIA): inclui Architect, Duo, Combo/Combi, etc;
e Testes de antigénio de 1%/2%/32 geracdo (ELISA, ELI, MEIA/ELFA/ECLIA) Testes rapidos:
0 teste de picada no dedo e o teste de cotonetes oral sdo apenas para anticorpos;

e Os Testes de Western Blot que procuram anticorpos para proteinas especificas do HIV
(Zulfigar et al., 2017).

6.8. Estagio da infecgdo pelo HIV
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A infeccao pelo HIV pode ser estagiada com base na contagem de CD4. Em pacientes > 6 anos de
idade os estagios sdo:

e Estagio 1: > 500 células/mcL,;

e Estagio 2: 200 a 499 células/mcL;

e Estagio 3: <200 células/mcL.

6.9. Monitoramento

Quando o HIV é diagnosticado, deve-se determinar:
e Contagem de linfécitos CD4";
e Niveis plasmaticos de RNA do HIV (CV).

Ambos sdo Uteis para determinar o prognéstico e monitorar o tratamento.

®,

% A contagem de CD4 é calculada como produto de:

e Leucograma (p. ex., 4000 células/mcL);

e Percentagem de linfdcitos entre os leucdcitos (30%);

e Percentagem de linfocitos que possuem o marcador CD4* (p. ex., 20%) (Cachay e Muzny,
2025).

% Niveis plasmaticos de RNA do HIV (CV):

Os testes de CV de HIV sdo uma forma de quantificar o nimero de virus presentes numa amostra
de sangue. O sangue total é constituido por componentes celulares (glébulos brancos, glébulos
vermelhos e plaquetas) e plasma livre de células. Esses testes tém aumentado significativamente
nos ultimos anos, de 7 milhdes de testes, em 2013, para 15 milhdes, em 2017. No entanto, a
realizacdo dos testes de CV ndo deveria ser a principal preocupacdo dos programas de CV. Os
programas deverdo igualmente concentrar-se no modo como os resultados desses testes sao usados
para informar a tomada de decisdes clinicas (OMS, 2020).

Os testes do acido nucleico do HIV podem detectar tanto 0 DNA do HIV como o RNA que estdo
presentes numa amostra. No entanto, os testes de CV destinam-se a medir a quantidade de RNA

do HIV no plasma. O plasma é, portanto, o tipo de amostra ideal para os testes de CV. Uma outra
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alternativa ao uso de plasma liquido para os testes da CV sdo as amostras de Gotas de plasma seco
(PSC) (OMS, 2020).

6.10. Colheita, Transporte e Armazenamento de amostras de Plasma:
% Amostra de Plasma EDTA

O sangue deve ser colhido em tubos de preparacdo de plasma para métodos de teste de diagnostico
molecular BD Vacutainer® PPT™ ou em tubos esterilizados que utilizem EDTA como
anticoagulante; O sangue total recolhido em tubos com EDTA pode ser armazenado e/ou
transportado durante até 24 horas a entre 2 °C e 25 °C antes da preparacdo do plasma; A
centrifugacdo deve ser desempenhada de acordo com as instrucbes do fabricante; Apds a
separacao, as amostras de plasma EDTA podem ser armazenadas em tubos secundarios durante
até 6 dias entre 2 °C e 8 °C ou durante até 12 semanas a temperatura < -18 °C. Para armazenamento
a longo prazo, recomendam-se temperaturas < -60 °C. As amostras de plasma sdo estaveis até

quatro ciclos de congelamento/descongelamento a < -18 °C (Roche, 2021).

% Amostra de Gota de Plasma seco (PSC)

A colheita de amostras de gota de plasma seco PSC deve ser feita utilizando procedimentos
clinicos apropriados; Deve-se verificar o prazo de validade do PSC e prosseguir apenas se 0 PSC
ainda ndo tiver expirado; O saco no qual o PSC esté selado deve estar totalmente fechado e intacto;
O PSC deve estar rotulado com 0 nome do paciente, a data de nascimento e a data e hora de colheita
da amostra; Deve-se aplicar 140 ul de sangue total em cada circulo na camada de aplicacdo da
gota do PSC delineado pela membrana utilizando um tubo capilar apropriado e um doseador.
Recomenda-se encher os trés circulos no PSC, para permitir a repeticdo do teste; as membranas
ndo devem entrar em contacto com luvas, ferramentas ou quaisquer superficies potencialmente
contaminadas durante este processo; Ambos os lados dos circulos PSC (parte da frente: membrana
com sangue; parte de tras: gota com plasma) devem estar saturados apos 5 minutos. O PSC deve
secar a temperatura ambiente durante pelo menos 4 horas (no maximo durante uma noite),
protegendo-o da luz solar direta; N&o se deve retirar a camada de aplicacdo de gota. Isso sera feito
no laboratorio, antes da extracdo de amostra. Depois de secar, 0 PSC deve ser armazenado num
saco de amostra individual com 4 gramas de dessecante, e deve-se selar o saco. Os sacos de

amostras colhidas devem ser embalados num saco de transporte com a respetiva ficha de
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informacdes do paciente. Recomenda-se embalar um méaximo de 25 PSC por saco de transporte.
Os PSC podem ser transportados durante um periodo de 28 dias antes de serem analisados, a uma
temperatura entre 18 e 45°C e com uma humidade até 85%. Os PSC em sacos de transporte
individuais com 4 gramas de dessecante, dentro de um saco de transporte, podem ser armazenados
apos o transporte a temperatura ambiente (18 a 30°C), entre 2 ¢ 8°C ou a < -10°C até 56 dias (com

e sem separacdo da camada) (Roche, 2021).

Os Testes de acidos nucleicos fazem-se usando um teste de amplificacdo do acido nucleico, que
determina o nimero de copias de HIV por mililitro de plasma. Os testes funcionam amplificando,
quer o material genético de HIV, quer uma sonda de ligacdo ao HIV. O teste usa depois uma
reaccdo quimica para medir a quantidade de amplificacdo observada durante o teste, que
corresponde a quantidade de HIV presente na amostra. O tipo mais comum de teste da carga viral
é Reaccdo em Cadeia da Polimerase Quantitativa (QPCR). Outros tipos de testes de carga viral séo

a amplificacdo mediada por transcrigéo e os testes de DNA ramificado (OMS, 2020).

A maioria dos testes de quantificacdo de CV atualmente disponiveis gera dois tipos de resultados:
Qualitativos e Quantitativos. Os resultados qualitativos indicam se 0 RNA do HIV foi "detectado”
ou ndo e dependem do limite de deteccdo (LoD). Os resultados quantitativos sdo apresentados
como o valor da CV, se o CV exceder o limite inferior de quantificacdo (LLoQ) e, portanto, estiver
na gama linear para a qual se pode calcular um valor fiavel. Entre estes dois limites (LoD e LL0oQ),
apenas um resultado de virémia "detectavel" pode ser fornecido ao doente. A falha viroldgica é
geralmente definida como uma CV acima de 200 copias/mL ou acima de 50 copias/mL. Entre estes
limites, considera-se que os doentes apresentam virémia de baixo nivel (VBI; variacdo de VBI a
200 copias/mL ou de 50 a 200 copias/mL) (Wilden et al., 2022).

O kit de quantificacdo Cobas HIV-1, disponivel desde 2014, é utilizado com as plataformas Cobas
6800/8800 (C6800; Roche Diagnostics, Mannheim, Alemanha), como alternativa ao teste COBAS
AmpliPrep/COBAS TagMan versdo 2.0 (CAP/CTM; Roche Diagnostics) pelo seu maior
rendimento. Este sistema &, por isso, muito utilizado em grandes laborat6rios pablicos ou privados.

De acordo com o fabricante, estes dois testes ttm o mesmo LLoQ (20 copias/mL) e estudos
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anteriores reportaram uma boa concordancia para valores em toda a gama de quantificacao
(Wilden et al., 2022).

6.11. Tratamento da infeccéo pelo HIV

O surgimento da terapéutica antirretroviral (TAR) revolucionou a gestdo do HIV-1, uma vez que
a TARV é capaz de suprimir com sucesso a replicacao viral. Como resultado, a TARV é capaz de
suprimir a propagacdo do HIV-1. Apesar deste sucesso, a cura completa do HIV-1 torna-se
inatingivel devido a presenca de células T CD4" latentemente infectadas, que actuam como um
reservatorio viral de longa duracdo. Pesquisas mostram que estes reservatorios sdo estabelecidos
precocemente durante a infeccdo. Mesmo na presenca de TARV, 0s reservatorios continuam a
florescer como resultado do silenciamento transcricional (Taye, 2025).

O objectivo da TARV é:
e Reduzir os niveis plasmaticos de RNA do HIV a ndo detectavel (isto ¢ < 20 a 50
copias/mL);

e Restaurar a contagem de CD4 a um nivel normal (restauracéo ou reconstitui¢do imunitaria).

O sucesso do TARV ¢ avaliado pela medida dos niveis plasmaticos virais de RNA do HIV a cada
8 a 12 semanas nos primeiros 4 a 6 meses ou ate o nivel de RNA de HIV tornar-se indectavel e a
cada 6 meses a partir de entdo. Niveis elevados de HIV séo as primeiras evidéncias de falha
terapéutica e podem preceder em meses uma queda da contagem de CD4". Se tratamento falhar,
métodos para medir a sensibilidade ao medicamento (resisténcia) determinam a sensibilidade da

cepa dominante de HIV a todos os medicamentos disponiveis (Lundgren et al., 2015).

O TARV deve ser iniciado dentro de 15 dias apds o diagnostico de HIV a todas as PVHIV
independentemente do estadio imunoldgico ou clinico (Criancas, Adolescentes, Gravidas e
Adultos) (MISAU, 2023).

% Esquemas Terapéuticos Seguidos em Mogcambique em Adultos

12 Linha:
e TDF/3TC/DTG

Alternativas 12 LINHA:
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e Com Insuficiéncia Renal (Depuragdo de creatinina < 60 ml/min): ABC/3TC+DTG;
e Nos pacientes com intolerancia a DTG2: TDF/3TC+ ATVr.

Insuficiéncia renal: Depuragdo de creatinina<60 ml/min (vide tabela para calculo de Depuragao de

Creatinina na unidade sobre Seguimento Clinico e Laboratorial).

Efeitos adversos pouco comuns, mas que podem requerer da substituicdo de DTG: Insénia, rash

cutanea/toxicodermia.
Escolha da 22 Linha em Adultos

Se 0 esquema em faléncia é TDF/3TC/DTG, muda para:
o AZT/3TC+ATVIr

32 Linha

Para pacientes com faléncia da 22 linha com esquemas com inibidor da protease e que nunca
receberam DTG, mudam para: TDF300/3TC300 1 comp/dia ou AZT300/3TC300 1 comp/dia +
DTG 50mg 1 comp/dia + DRV 600 mg 1 comp 12/12 horas + RIT 100 mg 1 comp 12/12 horas
(MISAU, 2023).

% Sindrome Inflamatdria de Reconstituicdo Imunitaria (IRIS)

A IRIS se apresenta de 2 formas:
e RIS paradoxal, que se refere a piora dos sintomas por causa de uma infeccao previamente
diagnosticada;
¢ |RIS ndo mascarada, que se refere ao primeiro aparecimento dos sintomas de uma infeccéao

ndo diagnosticada anteriormente.

IRIS paradoxal geralmente ocorre nos primeiros meses do tratamento do HIV e costuma
desaparecer espontaneamente. Se ndo desaparecer, corticoides, administrados por curto periodo de

tempo, geralmenete sdo eficazes.

Em pacientes com IRIS ndo marcada, trata-se a infeccdo oportunista recém-identificada com
antimicrobianos. As vezes quando o0s sintomas sdo graves, também se utilizam corticoides.

Normalmente, quando IRIS ndo marcada ocorre, a TARV é mantida. Uma excecao € a meningite
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criptococica, em que a TARV ¢ temporariamente interrompida até a infeccdo ser controlada
(INSIGHT START et al., 2015).

% Interrupcdo do Tratamento Antirretroviral

A interrupcdo do TARV costuma ser segura se todos os medicamentos forem interrompidos
simultaneamente, mas o0s niveis dos medicamentos metabolizados lentamente (p. ex., a
nevirapinae, efavirenz) podem permanecer elevados e, assim aumentar o risco de resisténcia. A
interrupcdo pode ser necessaria para o tratamento de doencas concomitantes ou se a toxicidade do
medicamento for intoleravel ou precisar ser avaliada. Apds a interrupcdo, determinar quais
medicamentos sdo responsaveis pela toxicidade, reintroduzindo-as como monoterapia, por poucos

dias, € um procedimento seguro, na maioria das vezes (INSIGHT START et al., 2015).

% Prevencao de Infeccdes Oportunistas

Quimioprofilaxia eficaz esta disponivel para muitas infeccGes oportunistas, reduzindo taxas de
doencas por P. jirovecii, Candida, Cryptococcus e MAC. Pode-se suspender a profilaxia em
pacientes que experimentam reconstituicdo imunitaria com a terapéutica e apresentam restauracao

da contagem de CD4" para valores maiores por > 3 meses.

A profilaxia primaria depende da contagem de CD4:

e Uma contagem de CD4 < 200/mcL ou candidiase orofaringea (activa ou prévia):
profilaxia contra pneumonia por P. jirovecii é recomendada. Sulfametoxazol/trimetoprima
forte, comprimidos de Cotrimoxazol administrados uma vez ao dia ou 3 vezes por semana
sdo eficazes. Alguns pacientes que nao toleram sulfametoxazol-trimetoprima (SMX-TMP)
podem aceitar dapsona (100 mg, uma vez ao dia);

e Contagem de CD4 < 50/mcL: a profilaxia primaria contra doenca por MAC disseminada
ndo é recomendada para adultos e adolescentes com HIV que iniciam imediatamente a
TARV. Pessoas com HIV que nédo estdo recebendo TARV ou que permanecem virémicas
na TARV, mas nédo tém pocdes actuais para um regime de TARV totalmente supressivo,
devem receber quimioprofilaxia contra doenga MAC disseminada se tiverem contagens de
CD4 < 50 celulas/mm?.

23

Ana Paula Afonso



Se houver suspeita de Tuberculose latente, independemente da contagem de CD4, deve-se
administrar para os pacientes isoniazida 5 mg/kg (até 300 mg) por via oral uma vez ao dia junto
com piridoxina (vitamina B6) 10 a 25 mg por via oral uma vez ao dia durante 9 meses para evitar
a reativacdo. Para profilaxia primaria contra algumas infeccBes fangicas (p. ex., candidiase
esofagica) o fluconazol oral, tomado todos os dias (100 a 200 mg, uma vez ao dia) é eficaz
(Clinicalinfo.HIV.gov).

A profilaxia secundaria (depois de controlar a infeccdo inicial) é indicada se os pacientes
apresentarem o seguinte:

e Recorréncia de candidiase oral, vaginal ou esoféagica; coccidioidomicose ou infecgdes
cripocdcicas: utiliza-se fluconazol;

e Histoplasma: itraconazolé utilizado;

e Toxoplasmose latente: essa condigdo assintomatica é indicada por anticorpos séricos (1gG)
contra Toxoplasma gondii. (SMX-TMP) (em doses usadas para prevenir pneumonia por P.
jirovecii) é utilizado para prevenir reativacdo e consequente encefalite por Toxoplasma;

e P. jirovecii pneumonia

e Infeccéo por herpes simples;

e Aspergilose (possivelmente) (Clinicalinfo.HIV.gov).

6.12. Prognostico da Infeccéo pelo HIV

O prognostico de risco de HIV em estagio terminal, morte ou ambos, € determinado por:
e Contagem de células CD4 em curto prazo;

e Nivel plasmatico de RNA do HIV em longo prazo.

Morbidade e mortalidade associadas ao HIV variam pela contagem de CD4, com a maioria dos
obitos relacionados com os casos de HIV ocorrendo nas contagens < 50/mcL. Porém, com
tratamento efetivo, os niveis de RNA de HIV caem a niveis indetectaveis, a contagem de CD4
muitas vezes aumenta dramaticamente e o risco de morte e doenga cai, mas permanece mais alta
do que para pessoas na mesma faixa etaria ndo infectadas pelo HIV. Assim, o diagnostico imediato
do HIV antes da doenca estar muito avancada e o inicio imediato do tratamento contra o HIV séo

essenciais para o prognostico.
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Considera-se que a cura da infeccdo por HIV ndo é possivel e, portanto, o tratamento
medicamentoso por toda a vida é necessario. Deve-se orientar os pacientes vivendo com a infeccao

a tomar regularmente seus antirretrovirais (SMART et al., 2006).

«» Assisténcia terminal

Embora a expectativa de vida para pessoas com SIDA tenha aumentado de forma dramatica em
razdo da terapia antirretroviral, muitos pacientes sofrem agravamento e morrem. A morte pode ser
decorrente de:

e Incapacidade de tomar a TARV de forma sistemética, resultando em imunossupressdo

progressiva;

e Ocorréncia de infeccdes oportunistas e neoplasias incuraveis;

e Insuficiéncia hepética decorrente de hepatite B ou C;

e Envelhecimento acelerado e transtornos relacionados com a idade;

e Os tipos de cancer nao relacionados com a SIDA que ocorrem em uma taxa mais alta em

pacientes com infeccdo pelo HIV bem controlada.

A morte raramente € sUbita, dessa forma, os individuos dispdem de tempo para fazerem planos.
Todavia, esses planos devem ser registrados precocemente, com instrucdes claras sobre a

assisténcia terminal (Park et al., 2018).
6.13. Prevencéao da infeccdo pelo HIV

As vacinas contra HIV séo dificeis de serem desenvolvidas por causa da extrema mutabilidade das
proteinas de superficie do HIV que resultam em grande diversidade de tipos antigénicos. Contudo,
ha varias vacinas experimentais sendo pesquisadas e algumas mostraram ser promissoras em

ensaios clinicos. No momento, ndo hé vacina eficaz contra o HIV.

% Prevencgdo da Transmissao

As medidas eficazes incluem:
e Educacéo publica;
e Praticas sexuais mais seguras;
e Aconselhamento para usuarios de drogas parenterais;

e Testes confidencias para infeccdo por HIV;
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e Aconselhamento para gestantes;

e Triagem do sangue e 6rgaos

e Profilaxia pré-exposicdo com antirretrovirais;
e Circuncisdo masculina;

e Precaucges universais;

e Tratamento da infeccao pelo HIV (Rodger et al., 2016).

% Profilaxia pds-exposicdo (PEP)

O tratamento preventivo é indicado apos:
e Lesdes penetrantes envolvendo sangue infectado por HIV (geralmente picada de agulhas);
e Grande exposicdo das mucosas a secre¢des fisioldgicas infectadas como sémen, corrimento

vaginal ou outras secrecGes corporais contendo sangue (p. ex., liquido amni6tico);

Devem ser documentados:
e Tipo de exposicao;
e Tempo transcorrido desde a exposicao;
e Informacdes clinicas, como factores de risco e sorologias para o HIV sobre o paciente-

fonte de exposicado e a pessoa exposta.

O tipo de exposic¢do é definido por:
e Qual secrecdo corporal envolvida;
e Se a exposicao envolveu lesdo perfurante (p. ex., picada de agulha, corte com objecto
pontiagudo) e qual foi a profundidade da les&o;

e Seasecrecdo teve contacto com pele ndo intacta (p. ex., pele esfolada ou com fissuras).

O risco da infeccéo ¢ cerca de 0,3% apos exposi¢do percutanea tipica e cerca de 0,09% apds a
exposi¢do da mucosa. Esses riscos variam, refletindo a quantidade de HIV transferido para a
pessoa com a lesdo; a quantidade de HIV transferida ¢ alterada por varios factores, como a carga

viral da fonte e o tipo de agulha (p. ex., oca ou solida).

A fonte é quantificada como sendo conhecida ou desconhecida. Se a fonte é desconhecida (p. ex.,

uma agulha na rua ou em um recipiente de descarte de residuos hospitalares), o risco deve ser
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avaliado com base nas circunstancias da exposi¢do. Se a fonte é conhecida, mas o estado do HIV

ndo é, avalia-se a fonte pelos factores de risco do HIV e considera-se a profilaxia.

O objectivo € iniciar a PEP assim que possivel, logo apds a exposicao, se houver indicacdo de
profilaxia. O CDC recomenda iniciar a PEP em 24 a 36 horas ap0s a exposi¢do, um intervalo mais

longo apds a exposicdo requer a orientacdo de um especialista.

Em pacientes que podem engravidar ou estdo gravidas, os regimes de profilaxia de primeira linha
pos-exposicao sdo semelhantes aqueles para pacientes ndo gravidas, incluindo TDF/FTC ou
TAF/FTC uma vez ao dia mais dolutegravir (50 mg uma vez ao dia) ou raltegravir (400 mg duas
vezes ao dia). Bictegravir-emtricitabina-tenofovir alafenamida é geralmente evitado em gestantes
e pessoas em idade fértil que ndo estdo sob contracepcdo eficaz porque ha dados limitados sobre

seu uso durante a gestacdo (Gandhi et al., 2023).

7. Actividades Desenvolvidas no Estagio

As actividades desenvolvidas no Laboratério de Biologia Molecular seguiram rigorosamente 0s
Procedimentos Operacionais Padrdo (POP), assegurando a seguranca bioldgica, rastreabilidade e
qualidade dos resultados. Todas as etapas respeitaram o ciclo laboratorial: Fase Pré-analitica, Fase

Analitica e Fase Pés-analitica.

7.1. Fase Pré-Analitica
7.1.1. Recepc¢éao das Amostras e Processamento 1
Actividades Diarias
e Realizou-se a desinfeccdo da bancada de trabalho e o preenchimento do formulario de
controlo de temperatura e descontaminagéo;
e Recepcdo das amostras provenientes das Unidades Sanitarias (US), registando a hora de
chegada, tipo de amostra (plasma liquido ou PSC), quantidade e confirmacdo do motorista;

27

Ana Paula Afonso



e Verificacdo da conformidade das amostras: integridade dos recipientes, volume minimo,
rotulagem, condicGes de transporte e correspondéncia com a requisi¢do/protocolo.
Amostras ndo conformes foram registadas e comunicadas as US para nova colheita;

e Cadastro das amostras no sistema DISA: organizagéo dos documentos, introducao de dados
de paciente, emissdo de etiquetas (triplicadas) e correcta colagem nos tubos ou cartdes
PSC,;

e Organizacdo das amostras em batchs de 93, armazenando-as na geleira (2-8 °C) até o envio
para a Sala Técnica.

Actividades Semanais
e Elaboracdo dos relatorios semanais contendo: total de amostras recebidas, rejeicbes e
respectivos motivos, notificacbes as US, nimero de amostras processadas e saldo

acumulado.

Actividades Mensais
e Compilacéo dos relatérios semanais para o relatério mensal.

e Calibracdo das centrifugas e das geleiras.

7.2. Fase Analitica

7.2.1. Sala de Processamento ou de Corte das amostras
Actividades Diérias
e Desinfeccdo da bancada e preenchimento do controlo de temperatura e descontaminacéo.
e Preparacdo da area de trabalho:
1. Retirada das amostras da geleira e posicionamento na bancada esterilizada;
2. Rotulagem dos tubos de 5 mL com os codigos de barras correspondentes;
3. Preparacéo dos tubos Falcon contendo hipoclorito, agua destilada e alcool, usados
para descontaminacgdo sequencial da pinca;
Preparagdo do papel toalha para secagem apds cada descontaminacao;
Verificacdo da correspondéncia entre o codigo do cartdo PSC e o cddigo do tubo;
Remocdo parcial da aba cinzenta do cartdo PSC;
Descontaminacao repetida da pinga entre cada amostra;

© N o o &

Remocéo da gota seca de plasma e inser¢ao no tubo correspondente.
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Eluicdo das amostras PSC
e Transferéncia de 650 pL duas vezes (volume final 1300 pL);
e Incubacdo em Termomixer a 56 °C, 1000 rpm, por 10 minutos;
e Organizacao das racks para entrada no equipamento Cobas 6800;

e Descarte das amostras processadas em bidGes rotulados para residuos bioldgicos.

Actividades Semanais
e Manutencéo periodica das Cabines de Biosseguranca.
Actividades Mensais

e Calibracdo das cabines de biosseguranca, termomixers e vortex.

7.2.2. Sala Técnica
Actividades Diarias
e Desinfeccédo da cabine e preenchimento dos formulérios de controlo de temperatura da sala
e do depdsito de reagentes;
e Realizacdo da manutencdo diaria do Cobas 6800 (preparacdo de reagentes, consumiveis e
verificacdes de rotina);
e Organizacao das amostras de plasma liquido:
1. Remocdo das tampas dos tubos e organizacdo em racks (93 amostras por batch);
2. Verificacdo da leitura adequada dos cédigos de barras;
3. Carregamento das amostras no Cobas 6800;
4. Armazenamento pos-processamento no congelador, devidamente seladas e
identificadas (batch, primeiro e ultimo cddigo, data).
e Tratamento de Erros e Repeticdes:
1. Identificacdo das amostras com erro através do monitor do equipamento;

2. Repeticéo das analises:

= Para PSC: localizacdo do cartdo correspondente e preenchimento do formulario

de repeticoes;
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= Para plasma liquido: localizagdo da amostra armazenada e preenchimento do
formulério.

3. Amostras que falharam mais de duas vezes foram rejeitadas e comunicadas as US.

Actividades Semanais

e Manutencdo periddica dos equipamentos Cobas 6800;

e Preenchimento do formulario de controlo de amostras processadas.
Actividades Mensais

e Calibracdo dos congeladores e geleiras; validacdo de lotes; manutencao preventiva.

7.3. Fase Pds-analitica - Sala de Validagéo
Actividades Diarias
e Apo0s a amplificacdo, os resultados foram disponibilizados pelo Cobas 6800/8800;
e Verificacdo do batch: analise dos controlos negativo e positivos no software Amplilink;
e Apenas batches com controlos dentro dos limites foram aceites; batches invalidos foram
repetidos;
e Exportacdo automatica dos resultados para o DISA Lab, seguida de impresséo fisica;
e Avaliacdo dos controlos internos com base nas curvas Levy-Jennings;
e Validagdo final no DISA Lab pelos técnicos autorizados;
e Repeticdo de amostras com controlo invalido;

e Para US sem acesso ao DISA Lab, os resultados foram impressos e entregues aos

motoristas.

Rastreio Final

e Verificacdo individual de todos os cddigos de barra para garantir que cada amostra possuia
resultado disponivel;

e Amostras sem resultado foram incluidas numa nova batch para repeticao.
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8. Resultados Observados

8.1. Protocolos utilizados no processamento do exame de CV

Para o processamento de amostras de CV, o laboratorio de Biologia molecular conta com 0s
seguintes protocolos: Procedimentos Operacionais Padrdes (POPs) de Testagem de CV (PSC e
Plasma), que tem como objectivo descrever passo a passo as instrucdes de testagem do exame de
CV e o Guia rapido Cobas 6800, que da as instrucdes de como usar 0 equipamento para o

processamento e até liberar os resultados.

8.2. Procedimentos de recepcéo, triagem e armazenamento de amostras para o exame de
CVv

Aquando da chegada do Motorista com as amostras vindas das diferentes US, o Técnico
Administrativo escalado recebeu as mesmas e logo de seguida conferiu se as amostras estavam
acompanhadas do formulario de requisicdo ou protocolo de referenciamento devidamente
preenchidos. Verificou-se a integridade da embalagem e das amostras (sem vazamento ou
contaminacdo e preencheu-se o formulario de recepcdo das amostras. Para o processo de triagem
conferiu-se se os dados do formulario ou protocolo estavam em conformidade com as amostras
que as acompanhavam e verificou-se se as amostras estavam em conformidade com os critérios de
aceitacdo do laboratério e fez-se a rejeicdo daquelas que ndo estavam em conformidade. Apds o
término de todo o processo de triagem, as amostras foram armazenadas numa geleira a temperatura
de 2 a 8°C antes do processamento durante 5 dias para amostras de Plasma, e 15 dias para amostras
de PSC.

No topico 7 do presente relatério, que fala das Actividades Desenvolvidas ao longo do estagio,
tem uma descricdo mais detalhada de passo a passo sobre os procedimentos para recepcao, triagem

e armazenamento de amostras para o exame de CV.

8.3. Indices de conformidade e rejeicdes de amostras para o exame de CV

Fez-se o levantamento dos dados das amostras para o exame de CV com base no livro de registo
do Laboratério onde sdo feitos os Relatérios semanais, mensais e trimestrais. Para o presente
relatério de estagio compilou-se a informac&o disponivel dos Relatorios de cada més num periodo

de 5 meses (de Fevereiro a Junho de 2025).
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As Tabelas e os Gréaficos abaixo ilustram as Unidades Sanitarias, as rejeicdes de amostras de

Plasma liquido e PSC do més Fevereiro até o més de Junho.

R/

+«+ De 21 de Fevereiro a 20 de Marco

Durante esse periodo, 29 US enviaram amostras de CV ao laboratorio totalizando 12716 amostras
que foram cadastradas. Foram processadas 8928 amostras de Plasma liquido e 2790 amostras de
PSC, com um acumulo de 70 amostras de Plasma liquido e 1023 amostras de PSC.

Tabela 2: Unidades sanitarias que enviaram amostras de CV e as rejei¢des de amostras de
Plasma liquido e PSC de 21 de fevereiro a 20 de margo.

us NuUmero de rejeicbes de  NUmero de rejeicBes de
amostras de Plasma amostras de PSC
liquido
C.S Alto-Maé 3
C.S Polana Cimento 1 1
HG Chamanculo 15
C.S Roméao 2 1
C.S Porto 2 2
C.S Catembe 2
C.S 1 de Junho 1
C.S Malhangalene 7
C.S Maxaquene 3
H. Militar 15
HG Polana Canigo 2
C.S Xipamanine 5
C.S José Macamo 7
C.S Incassane 1
C.S Bagamoio 1
C. S 1° de Maio 1
HCM 1
HGM 1
Total 70 4
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Rejeicbes de amostras
de CV

Total

HGM

HCM

C. S 1° de Maio
C.S Bagamoio

C.S Incassane

C.S José Macamo
C.S Xipamanine
HG Polana Canigo
H. Militar

C.S Maxaquene
C.S Malhangalene
C.S 1de Junho
C.S Catembe

C.S Porto

C.S Roméo
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m Numero de rejeigdes de
amostras de Plasma liquido

® Ndamero de rejeicOes de
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o
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Grafico 1: Unidades sanitarias que enviaram amostras de CV e as rejei¢des de amostras de Plasma liquido e PSC
de 21 de fevereiro a 20 de Marco.

% 21 de Marco a 17 de Abril
Durante esse periodo, 30 US enviaram amostras de CV ao laboratério totalizando 11112 amostras
que foram cadastradas. Foram processadas 6563 amostras de Plasma liquido e 4727 amostras de
PSC, com um acumulo de 560 amostras de Plasma liquido e 746 amostras de PSC

Tabela 3: Unidades sanitarias que enviaram amostras de CV e as rejeicGes de amostras de Plasma liquido
e PSC de 21 de margo a 17 de abril.
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us NuUmero de rejei¢des de NuUmero de rejeicdes de
amostras de Plasma amostras de PSC
liquido
C.S Alto-Maé 3 1
C.S Polana Cimento 5
C.S Roméao 1
C.S Catembe 1 1
C.S 1 de Junho 6
C.S Malhangalene 2
C.S Maxaquene 1
HG Polana Canico 44
C.S Xipamanine 1
C.S José Macamo 3
C.S Incassane 1 1
C.S Bagamoio 1
C. S 1° de Maio 1 36
HCM 1
HGM 4
C.S Mavalane 4
Total 30 88
Rejeicbes de amostras
de CV
Total meSEe—— G e—
C.S Mavalane =
HGM =
HCM |
C.S1°de Maio ——
C.S Bagamoio |

C.S Incassane 1
C.S José Macamo &
C.S Xipamanine |
HG Polana Canigo
C.S Maxaquene |
C.S Malhangalene 1
CSldeJunho m
C.S Catembe 1
C.SRoméo !
C.SPolana Cimento =
C.SAlto-Maé m

0 50 100 150

= NUmero de rejeicdes de

amostras de Plasma liquido

®m NUmero de rejeicfes de

amostras de PSC

Gréfico 2: Unidades sanitarias que enviaram amostras de CV e as rejeicGes de amostras de Plasma liquido e PSC

de 21 de margo a 17 de abril.

« 21 de Abril a 20 de Maio
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Durante esse periodo, 28 US enviaram amostras de CV ao laboratorio totalizando 12298 amostras
que foram cadastradas. Foram processadas 11803 amostras de Plasma liquido e 1488 amostras de
PSC.

Tabela 4: Unidades sanitarias que enviaram amostras de CV e as rejei¢des de amostras de
Plasma liquido e PSC de 21 de abril & 20 de maio.

us NuUmero de rejeicdes de NuUmero de rejeicdes de
amostras de Plasma amostras de PSC
liquido
Base Aérea 2
C.S Polana Cimento 1
HG Chamanculo 3
C.S Catembe 1 1
C.S 1 de Junho 4
C.S Malhangalene 1
C.S Porto 3 3
C.S Polana Canico 3
C.S Xipamanine 4
C.S José Macamo 1
H Militar 4 2
C.S Bagamoio 7 7
C. S 1° de Maio 1
HCM 1
HGM 4
C.S Mavalane 3
C.S Zimpeto 2
Total 43 15
Rejeicdes de amostras
de CV
Total L&
C.S Mavalane mm
HGM mm
HCM 1
C.S1°de Maio 1
C.S Bagamoio s
H Militar s
C.S José Macamo 1 ®m NUmero de rejeicdes de
C.S Xipamanine == amostras de Plasma liquido
HG Polana Canico = ® NUmero de rejeicoes de

C.SPorto mm
C.S Malhangalene 1
C.S1deJunho mm
C.S Catembe =
|
1
|

amostras de PSC

HG Chamanculo
C.S Polana Cimento
Base Aerea

0 20 40 60 80
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Grafico 3: Unidades sanitarias que enviaram amostras de CV e as rejei¢oes de amostras de Plasma liquido e PSC

de 21 de abril & 20 de maio.

¢ De 21 de Maio a 20 de Junho
Durante esse periodo, 30 US enviaram amostras de CV ao laboratério totalizando 16437 amostras

que foram cadastradas. Foram processadas 12834 amostras de Plasma liquido e 3534 amostras de

PSC, com um acumulo de 558 amostras de Plasma liquido e 151 amostras de PSC.

Tabela 5: Unidades sanitarias que enviaram amostras de CV e as rejei¢des de amostras de
Plasma liquido e PSC de 21 de maio a 20 junho.

uUs NuUmero de rejeicdes de  NuUmero de rejeicdes de
amostras de Plasma amostras de PSC
liquido
C.S Alto-Maé 1
C.S Incassane 2
HG Chamanculo 11
C.S Catembe 2
C.S 1 de Junho 6
C.S Machava 5
C.S Porto 4 5
HG Polana Canico 1 2
C.S Xipamanine 2 1
C.S José Macamo 1
H Militar 8
C.S Bagamoio 47 5
C. S 1° de Maio 2
HCM 1
HGM 9
C.S Mavalane 3 2
C.S Zimpeto 2
C.S Albazine 11
C.S Inhagoia 3
C.S Roméao 1
Total 112 25
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Grafico 4: Unidades sanitarias que enviaram amostras de CV e as rejei¢des de amostras de Plasma liquido e PSC
de 21 de maio a 20 de julho.

8.4. Descricao do processo de interpretacéo dos resultados de carga viral de HIVe limites
de deteccdo da plataforma Cobas 6800

Os resultados que o Cobas 6800/8800 Systems disponibiliza, determinam automaticamente a
concentracdo de ARN de HIV-1 das amostras e dos controlos. A concentracdo de ARN de HIV-1
é expressa em copias por mililitro (cp/ml) ou em unidades internacionais por mililitro (Ul/ml). O

fator de converséo para o Cobas HIV-1 é 0,6 cp/Ul.

Quando os resultados de um batch sdo invalidos significa que houve falha de algum controlo
positivo ou negativo e os testes de todo o batch, incluindo todas as amostras de controlos devem
ser repetidos. A interpretacao dos resultados consoante aos alarmes de controlos no software cobas

6800 foi feita da seguinte maneira:
Tabela 6. Alarmes de controlos negativos e positivos
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Controlo
negativo

- C

Controlo
positivo

HxV L(+)C

HxV H(+)C

Alarme

Q02
(batch
de
controlo
falhou)
Alarme

Q02
(batch
de
controlo
falhou)
Q02
(batch
de
controlo
falhou)

Resultado Interpretacio

Um resultado invalido ou o resultado de
Invalid titulagdo calculado do controlo negativo ndo é
negativo.

Resultado Interpretaciao

Um resultado invalido ou o resultado de
Invalid titulagdo calculado do controlo positivo baixo
ndo esta dentro do intervalo atribuido.

Um resultado invalido ou o resultado de
Invalid titulagdo calculado do controlo positivo alto
ndo esta dentro do intervalo atribuido.

Para um batch vélido, foram verificadas todas as amostras individualmente, em funcdo dos alarmes

no software cobas 6800 e/ou nos relatorios. Os alarmes podem surgir de: volume insuficiente da

amostra, erro na pipetagem (erro de equipamento), presenca de coagulo ou fibrina no plasma.

Um batch valido inclui resultados validos e invalidos. A interpretacdo do resultado foi feita da

seguinte forma:

Tabela 7. Interpretacéo dos resultados de amostras

Resultados

Target Not Detected

< Titer Min

Interpretacgio

- RNA de HIV nio detetado.

- Reportar resultados como "HIV ndo detetado."

- O titulo calculado estd abaixo do limite inferior de
quantificagdo (LLoQ) do ensaio. Reportar resultados como
"HIV detetado, inferior a (titulo min)."

- Titulo min. = 20 cp/ml e 33 Ul/ml (500 pl de plasma)

- Titulo min. = 50 cp/ml e 83 Ul/ml (200 pl de plasma)

- Titulo min. = 790 cp/ml e 1317 Ul/ml (PSC)
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Titer - O titulo calculado estd dentro do intervalo linear do ensaio
— superior ou igual ao titulo min. e inferior ou igual ao titulo
max.

- Reportar resultados de " (Titulo) de HIV-1 detetado".

> Titer Max? - O titulo calculado esta acima do limite superior de
quantificagdo (ULoQ) do ensaio. Reportar resultados como
"HIV detetado, superior a (titulo méx.)."

- Titulo max. = 1,00E+07 cp/ml e 1,67E+07 Ul/ml (500 pl,
200 pl e PSCO).

O resultado de amostra > Titer Max refere-se as amostras positivas de HIV-1 detetadas com titulos
acima do limite superior de quantificagdo (UL0Q). Caso seja desejado um resultado quantitativo,
a amostra original deve ser diluida com plasma EDTA com HIV-1 negativo, em funcdo do tipo da
amostra original, e o teste deve ser repetido. O resultado reportado deve ser multiplicado pelo fator

de diluig&o.
Limites de Procedimento

e O fluxo de trabalho de plasma cobas HIV-1 foi avaliado apenas para utilizacdo em
combinac¢do com o cobas HBV/HCV/HIV-1 Control Kit, cobas NHP Negative Control Kit,
cobas omni MGP Reagent, cobas omni Lysis Reagent, cobas omni Specimen Diluent e
cobas omni Wash Reagent para utilizagdo nos cobas 6800/8800 Systems;

e O fluxo de trabalho de PSC cobas HIV-1 foi avaliado em funcionalidade de batch misto
apenas com o procedimento de gota de sangue seco do cobas HIV-1/HIV-2 Qualitative;

e A obtencdo de resultados fiaveis dependente de procedimentos correctos de colheita,
armazenamento e manuseamento da amostra;

e A quantificagdo do RNA do HIV-1 depende do nimero de particulas virais presentes nas
amostras e pode ser afectada pelos métodos de colheita de amostra, por factores inerentes

ao préprio doente (por ex., a idade, a presenca de sintomas) e/ou o estadio da infeccéo;

39

Ana Paula Afonso



e Embora raras, as mutacdes dentro de regides altamente conservadas de um genoma viral
abrangidas pelo cobas HIV-1, podem afectar a ligacdo de primers e/ou sonda, resultando
na subquantificacdo do virus ou insucesso na deteccdo de presenca do virus;

e O cobas HIV-1 ndo se destina a utilizagdo como teste de rastreio da presenca de HIV-1 em

sangue ou em produtos sanguineos.

8.5. Descricao dos procedimentos de verificacdo, validagdo e comunicagédo ao paciente dos
resultados de carga viral de HIV

Apds o término de todo o processo (extraccdo, amplificacdo e deteccdo) para a verificacdo dos
resultados de carga viral de HIV, com o auxilio do software selecionou-se a opc¢do Rotina e de

seguida a op¢édo Batch de controlo e, a partir da lista, selecionou-se a batch de interesse.

Verificou-se a validade do bacth no software e ou no relatorio do cobas 6800. O batch é valido se
ndo ocorrerem alarmes nos trés controlos, que incluem um controlo negativo e dois controlos
positivos. O resultado do controlo negativo exibido como (—) C e os resultados do positivo baixo
e do controlo positivo alto sdo exibidos como: HxV L(+)C e HxV H(+)C. A invalidacdo dos
resultados foi feita automaticamente pelo software cobas 6800, com base na falha de algum

controlo positivo ou negativo.

Apos ser aceite o resultado foi automaticamente exportado por um sistema de interface, o Disa
instrument do software amplilink para o Disa Lab e o resultado saiu automaticamente em formato
fisico de uma impressora; Apos a impressao dos resultados, foram verificados se os controlos
passaram com o0 auxilio de uma planilha o Levy-Jennings; Apds os controlos passarem, 0S
resultados foram validados no Disa Lab pelo Técnico autorizado para que estivessem disponiveis
aos seus respectivos remetentes (USsremetentes), para os controlos que ndo passaram, foi repetido

0 procedimento de processamento de amostras.

Para as US que nédo possuem o Disa Lab os resultados foram impressos e entregues ao motorista

da US com os respectivos formulérios de requisices.
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9. Andlise Critica dos Processos de Trabalho da Unidade de Estagio

O fluxo de atividades no sector de Biologia Molecular, local do estagio, nem sempre seguiu uma
linha linear, especialmente na area técnica. O equpamento Cobas 6800, utilizado no laboratério,
requer procedimentos rigorosos de controle de qualidade, hibernacdo programada e validacdo de
lotes de reagentes antes de cada corrida. InterrupcGes no estoque de reagentes cuja reposicao pode
levar dias, falhas nos controles positivo/negativo ou contaminagdes podem invalidar toda uma
corrida. Vale destacar que o Cobas 6800 é um sistema fechado, sendo incompativel com reagentes

de outros fabricantes.

O RNA viral apresenta alta instabilidade; portanto, o armazenamento prolongado ou inadequado
do plasma pode resultar em degradacdo, levando a falsos negativos e erros do equipamento.
Amostras com volume insuficiente, hemolise, lipemia ou ictericia podem interferir na extracdo e
amplificacdo do RNA viral. Além disso, transporte e conservagdo inadequados comprometem a
integridade do material bioldgico, reduzindo a carga viral detectavel e, consequentemente, a

confiabilidade dos resultados.
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10. Conclusodes

O Laboratorio de Biologia Molecular segue protocolos estruturados para o processamento de
amostras de HIV, incluindo os Procedimentos Operacionais Padrédo (POP) de Testagem de Carga
Viral (CV) para PSC e plasma, e 0 Guia Rapido Cobas 6800, que fornece instrucées detalhadas de

uso do equipamento, processamento de amostras e liberagdo de resultados.

A fase pré-analitica, primeira etapa do processamento laboratorial, inicia-se com a recep¢do da
requisicdo e da amostra, coleta, identificacdo correta e transporte ao laboratorio. Nesta etapa,
destacam-se:
e Recepcao: verificacdo da documentacdo, conferéncia das amostras, registro no sistema e
identificacdo de amostras ndo conformes.
« Triagem: centrifugacdo quando necessaria, avaliacdo dos critérios de aceitacao/rejeicao,
cadastro no sistema Disa e etiquetagem adequada.
« Armazenamento: amostras de plasma mantidas a 2-8 °C por até 5 dias; amostras de PSC,

até 15 dias, antes do processamento.

Entre 21 de fevereiro e 20 de julho, o laboratério recebeu milhares de amostras de CV enviadas
por diferentes unidades sanitarias (US), com nimeros detalhados de cadastramento e rejeices,

mostrando variagdes tanto para plasma quanto para PSC.

A concentracdo de RNA de HIV-1 é expressa em coépias/mL (cp/mL) ou unidades
internacionais/mL (Ul/mL). Resultados de cada batch podem ser validos ou invalidos, dependendo
da performance dos controles positivo e negativo. Alarmes do software Cobas 6800, como volume
insuficiente, coagulos ou erros de equipamento, indicam a necessidade de repeticdo do
processamento.
A interpretacdo dos resultados segue 0s seguintes critérios:

e RNA de HIV néo detectado;

o Titulo abaixo do limite inferior de quantificacdo (LL0Q);

o Titulo dentro do intervalo linear do ensaio;

o Titulo acima do limite superior de quantificacdo (UL0Q).
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A validacdo dos resultados ocorre via software e planilhas Levy-Jennings, sendo os dados

liberados no Disa Lab ou entregues as US sem sistema integrado.

11. LimitacOes

Sendo este o primeiro contacto com um ambiente de trabalho laboratorial, enfrentei desafios
iniciais relacionados a:

e Trabalho sob presséo;

e Execucdo simultanea de maltiplas actividades;

e Estresse decorrente da responsabilidade e complexidade das tarefas.
Esses factores, embora desafiadores, proporcionaram aprendizado importante para o

desenvolvimento de competéncias profissionais.

12. Recomendacdes

% Capacitacdo técnica continua nas unidades sanitarias que enviam amostras de PSC,
garantindo maior qualidade no processo de coleta e transporte;

% Ampliacdo da equipe técnica no Laboratério de Biologia Molecular, permitindo melhor
resposta a demanda crescente e assegurando eficiéncia nas atividades laboratoriais;

% Manutencdo regular e monitoramento de equipamentos para reduzir falhas
operacionais e interrupcdes nas analises;

% Padronizacdo de transporte e conservacdo de amostras, minimizando degradacao e

garantindo resultados mais confiaveis.
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