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1. INTRODUGAO
Como continuidade ao Programa de Avaliacdo Externa da Qualidade (AEQ) dos Testes de

Genotipagem do Departamento de Vigilancia, Prevencdo e Controle de DST, AIDS e Hepatites Virais do
Ministério da Saude, em maio de 2016, com a finalidade de avaliar os laboratérios executores dos testes

de Genotipagem do HIV-1, foi elaborada a décima oitava avaliacdo, chamada de 18AEQ16/Geno HIV.

A AEQ constitui em uma atividade de avaliacdo do desempenho de sistemas analiticos através
de ensaios de proficiéncia e analise de padrdes certificados. Com foco institucional e ndo punitivo, a AEQ
permite o aperfeicoamento continuo por meio da identificacdo de problemas e a elaboracdo de acdes

corretivas e preventivas, quando necessarias.

As atividades deste programa sdo resultado de parcerias estabelecidas entre diversas
instituicdes publicas para possibilitar o financiamento, a producdo e distribuicdo dos painéis e o

gerenciamento do Programa AEQ.

2. OBIETIVOS
Para esta rodada, um painel de amostras clinicas foi confeccionado e enviado, em 16 de maio
de 2016, para 5 laboratdrios executores dos testes de genotipagem do HIV. Foi solicitado que os

laboratérios executassem o painel e os resultados fossem enviados até o dia 17 de junho de 2016.

Esta rodada da AEQ teve como objetivo principal avaliar o desempenho dos laboratérios quanto

a qualidade dos procedimentos e dos resultados obtidos. Sao objetivos especificos:

» Avaliar a capacidade do laboratdrio em amplificar por PCR os genes pol (Protease, Transcriptase
reversa e Integrase) e env (gp4l e alga V3) de quatro amostras, com carga viral de
aproximadamente entre 1.000 e 50.000 cépias/mL;

» Avaliar a capacidade do laboratério em gerar sequéncias sem contaminag¢do de amostras;

» Avaliar a capacidade do técnico executor na montagem e edi¢do das sequéncias geradas no

projeto.

3. METODOLOGIA
A metodologia da genotipagem do HIV-1 consiste, resumidamente, na obtencdo satisfatoéria de
sequéncias de nucleotideos do HIV-1 isolados de amostras clinicas de individuos falhando ao tratamento
antirretroviral. Essas sequéncias devem compreender parte do gene pol do HIV-1, que codifica as
enzimas protease e transcriptase reversa, que sdo os alvos terapéuticos dos antirretrovirais e do gene

env, que codifica as glicoproteinas gp160, gp120 e gp41, que sdo encontradas no envelope viral.

O método inicia-se com o isolamento do RNA viral de amostra do plasma do paciente, que é

transformado em cDNA por reacdo de transcricdo reversa, seguido de amplificacdo dos genes alvo do



HIV-1 pela técnica de PCR (Rea¢do em Cadeia da Polimerase). A partir do produto da amplifica¢do, as

sequéncias sdo geradas por sequenciamento genémico automatico.

Apds a obtencdo dessas sequéncias de DNA, o laboratério deve ser capaz de formar um case (ou
projeto) que compara esse gene e suas proteinas resultantes com um protétipo viral padrdo de
laboratério sem mutagdes relacionadas a resisténcia aos antirretrovirais. A existéncia de polimorfismos
genéticos é entdo indicada, notadamente os que se relacionam com resisténcia aos antirretrovirais. Esse
resultado é fornecido em laudo especifico para encaminhamento aos MRG (médicos referéncia em

genotipagem) e em seguida aos médicos solicitantes.

4. OBTENGAO DAS AMOSTRAS

As amostras do painel da 18AEQ16 foram obtidas a partir de amostras clinicas de pacientes HIV-
1 soropositivos. O painel foi preparado pelo Laboratério de Biologia Molecular e Micobactérias -
Hospital Universitario da Universidade Federal de Santa Catarina (UFSC). As caracteristicas das amostras

estdo descritas na Tabela 1.

Tabela 1 - Caracterizacdo das amostras do painel 18AEQ16

Carga Viral
Amostra
(cépias/mL)
18AEQ16-1 85.000
18AEQ16-2 15.000
18AEQ16-3 7.500
18AEQl6-4 Controle Negativo

5. CRITERIOS UTILIZADOS NA ANALISE DOS DADOS

Os critérios escolhidos para analise dos dados da 18AEQ16 estdo descritos e pontuados na Tabela
2,3,4eb5.



Tabela 2 - Pontuagdo das analises para a genotipagem convencional (Transcriptase Reversa e

Protease).

Pontos
HIV-1  HIV-2  HIV-3  HIiv-g  Maximode
Pontos
Sequenciamento Amostras
>900 bp| 2,5 2,5 2,5 2,5 10
Anadlise de divergéncia genética
Até 2% 20 20 20 20 80
Laudo Stanford e Algoritmo
Brasileiro
2,5 2,5 2,5 2,5 10
Cobertura do sequenciamento
da regido alvo
Cobertura bidirecional ou > 5 5 5 5
Cobertura unidirecional 0 0 0 0 20
Posicdes criticas analisadas
(cédons)
cédons da Protease
Posicao 1 2 2 2 2
Posicdo 2 2 2 2 2
Posicdao 3 2 2 2 2
Posicao 4 2 2 2 2
Posicdao 5 2 2 2 2 40
cdédons da Transcriptase
Reversa
Posicao 1 2 2 2 2
Posicao 2 2 2 2 2
Posi¢ao 3 2 2 2 2
Posicdo 4 2 2 2 2
Posigdao 5 2 2 2 2 40

Total 200



Tabela 3 - Pontuacao das analises para a Integrase.

Pontos
HIV-2  HIV3  Hiv-a  Maximode
Pontos
Sequenciamento Amostras
>800bp| 2,5 2,5 2,5 2,5 10
Analise de divergéncia genética
Até 2% 20 20 20 20 80
Laudo Stanford e Algoritmo
Brasileiro
2,5 2,5 2,5 2,5 10
Cobertura do sequenciamento
da regido alvo
Cobertura bidirecional ou 2 5 5 5 5
Cobertura unidirecional 0 0 0 0 20
Posigdes criticas analisadas
(cédons)
cédons da Integrase
Posicao 1 4 4 4 4
Posigdo 2 4 4 4 4
Posicdao 3 4 4 4 4
Posicdo 4 4 4 4 4
Posicdao 5 4 4 4 4 80

Total 200




Tabela 4 - Pontuacdo das analises para a gp41.

Pontos
HIV-1  HIV-2  HIV-3  HIv-g  Maximode
Pontos
Sequenciamento Amostras
> 130 bp 2,5 2,5 2,5 2,5 10
Andlise de divergéncia genética
Até 2% 20 20 20 20 80
Laudo Stanford e Algoritmo
Brasileiro
2,5 2,5 2,5 2,5 10
Cobertura do sequenciamento
da regido alvo
Cobertura bidirecional ou 2 5 5 5 5
Cobertura unidirecional 0 0 0 0 20
Posigcdes criticas analisadas
(cédons)
cédons da gp41l
Posicao 1 4 4 4 4
Posigdo 2 4 4 4 4
Posicdao 3 4 4 4 4
Posicdao 4 4 4 4 4
Posicdao 5 4 4 4 4 80

Total 200



Tabela 5 - Pontuacao das analises para a Alca V3 — gp120.

Pontos

Maximo de
Pontos

HIV-1  HIV-2 HIV-3  HIV-4

Sequenciamento Amostras

2107 bp 2,5 2,5 2,5 2,5 10

Andlise de divergéncia genética

Até 2% 20 20 20 20 80
Laudo Stanford e Algoritmo
Brasileiro
2,5 2,5 2,5 2,5 10
Cobertura do sequenciamento
da regido alvo
Cobertura bidirecional ou 2 5 5 5 5
Cobertura unidirecional 0 0 0 0 20
Posigdes criticas analisadas
(cédons)
Alga V3 - gp120
Resultado do tropismo 20 20 20 20
80
Total 200

5.1. Critérios qualitativos

Os resultados enviados pelos laboratdrios participantes foram avaliados quanto a sensibilidade

e a especificidade.

e A sensibilidade foi avaliada pela capacidade dos laboratérios em amplificar as quatro amostras-
teste por PCR.

e A especificidade foi avaliada pela capacidade dos laboratérios gerarem sequéncias semelhantes
entre si, para cada amostra viral. Neste caso, se aceita certo grau de diversidade entre as sequéncias
da mesma amostra obtidas pelos laboratérios decorrentes da diversidade genética da quase-
espécie prépria do HIV e da taxa natural de erro da transcriptase reversa (~ 1/500 incorporagbes
errbneas).

A maneira objetiva de medir esse parametro foi a mensura¢do da distancia genética das

sequéncias geradas entre todos os laboratdrios, para cada amostra do painel. Utilizamos os softwares



BioEdit para o alinhamento e matriz de distancia entre elas e MEGA7 para as demais andlises. Se a
sequéncia de qualquer uma das amostras do laboratério tiver uma distdncia maior que 2%, sera
considerada a possibilidade do produto amplificado ter sofrido contaminac¢do por produto de PCR ou

edicGes incorretas da sequéncia.

5.2. Critérios quantitativos

A - Numero de sequéncias com alta qualidade por projeto montado, para cada amostra. O

projeto de um isolado viral é montado a partir de seis a oito diferentes sequéncias geradas pela
metodologia utilizada. Essas sequéncias devem cobrir toda a regido importante do gene pol e env para
a avaliacdo de resisténcia. Essas sequéncias geradas ndao sé devem cobrir toda a regido como também
deve gerar sobreposicdes redundantes (interse¢des) entre si a partir de sequenciamento de direcdes
diferentes (algumas no sentido 5’ e outras no sentido 3’), sendo importantes para ratificar o resultado
final e validar polimorfismos genéticos encontrados. E importante que a sequéncia gerada em um
sentido seja corroborada pela gerada em sentido oposto numa mesma regido génica. Quanto menor o
numero de sequéncias geradas por amplicon, para cada projeto, mais dificil serd a edicdo e a montagem

do case e maior a probabilidade de erros nas edi¢cGes da sequéncia gerada.

B — CAdons criticos relacionados a resisténcia aos antirretrovirais, nos genes alvos. Nesse caso €

avaliada a capacidade de cada laboratdrio participante em acertar determinados aminodcidos

codificados nos genes alvo (protease, transcriptase reversa, integrase, gp41 e a alga V3 da gp120).

6. RESULTADOS DA AVALIAGAO

Os resultados obtidos para a genotipagem convencional (Protease e Transcriptase Reversa),
discriminados por parametro utilizado, estdo demonstrados nas Tabelas 4A, 4B, 4C e 4D.



Tabela 4A. Resultados e pontuacdo discriminados por laboratério, para a amostra 18AEQ16-1.

Andlise Qualitativa Andlise Quantitativa
i Laudo Stanford Cobertura - - - .
Numero . . . L Posigdes criticas Posicdes criticas na
Sequenciamento Diversidade genética e do )
do . . . na Protease Transcriptase Reversa
L. Algoritmo Brasileiro sequenciamento
laboratério
N . . . |Resultados . |Resultados N
Resultado [Pontuagdo |Resultado |[Pontuagdo |[Resultado |Pontuagdo [Resultado Pontuagdo Pontuacdo Pontuagdo
corretos corretos
1 SIM 2,5 até 2% 20 2 2,5 Unidirecional 0 5 10 5 10 45
2 SIM 2,5 até 2% 20 2 2,5 bidirecional ou 2 5 5 10 5 10 50
3 SIM 2,5 até 2% 20 2 2,5 bidirecional ou > 5 5 10 5 10 50
4 = 0 = 0 = 0 = 0 = 0 - 0 0
5 SIM 2,5 até 2% 20 2 2,5 bidirecional ou > 5 5 10 5 10 50

Tabela 4B. Resultados e pontuacdo discriminados por laboratdrio, para a amostra 18AEQ16-2.

Andlise Qualitativa Anédlise Quantitativa

; Laudo Stanford Cobertura Posigdes criticas PosigOes criticas na
Numero Sequenciamento Diversidade genética e do ¢ ¢ .
do . - . na Protease Transcriptase Reversa
Algoritmo Brasileiro sequenciamento
laboratério
~ ~ o . |Resultados . |Resultados o
Resultado [ Pontuagdo |Resultado|Pontuagdo |Resultado |Pontuagdo Resultado Pontuagdo Pontuagdo Pontuagdo
corretos corretos
1 SIM 2,5 até 2% 20 1 1,25 Unidirecional 0 5 10 5 10 43,75
2 SIM 2,5 até 2% 20 2 2,5 bidirecional ou > 5 5 10 5 10 50
3 SIM 2,5 até 2% 20 2 2,5 bidirecional ou > 5 5 10 5 10 50
4 SIM 2,5 até 2% 20 2 2,5 Unidirecional 0 5 10 5 10 45
5 SIM 2,5 até 2% 20 2 2,5 bidirecional ou 2 5 5 10 5 10 50




Tabela 4C. Resultados e pontuacdo discriminados por laboratdrio, para a amostra 18AEQ16-3.

Andlise Qualitativa Andlise Quantitativa
. Laudo Stanford - e . e
NUmero _ . N audo Stantor Cobertura Posigdes criticas Posigdes criticas na
Sequenciamento Diversidade genética e do .
do . . na Protease Transcriptase Reversa
laboratério Algoritmo Brasileiro sequenciamento
N N N . |Resultados _ |Resultados N
Resultado [ Pontuagdo |Resultado |Pontuagdo [Resultado | Pontuacdo Resultado Pontuagdo Pontuagado Pontuagdo
corretos corretos
1 SIM 2,5 até 2% 20 2 2,5 Unidirecional 0 5 10 5 10 45
2 SIM 2,5 até 2% 20 2 2,5 Unidirecional 0 5 10 5 10 45
3 SIM 2,5 até 2% 20 2 2,5 Unidirecional 0 5 10 5 10 45
4 SIM 2,5 até 2% 20 2 2,5 bidirecional ou > 5 5 10 5 10 50
5 SIM 2,5 até 2% 20 2 2,5 Unidirecional 0 5 10 5 10 45

Tabela 4D. Resultados e pontuacdo discriminados por laboratdrio, para a amostra 18AEQ16-4.

Andlise Qualitativa Andlise Quantitativa

, Laudo Stanford
Numero . . . L. Cobertura Posi¢Oes criticas Posigdes criticas na
Sequenciamento Diversidade genética e do .
do Algoritmo Brasileiro ) na Protease Transcriptase Reversa
laboratério 8 sequenciamento
~ ~ . . |Resultados . |Resultados N
Resultado [Pontuagdo |Resultado | Pontuagdo [Resultado [ Pontuagdo Resultado Pontuagdo Pontuagdo Pontuagdo
corretos corretos
1 SIM 2,5 até 2% 20 0 0 bidirecional ou > 5 5 10 5 10 47,5
2 SIM 2,5 até 2% 20 2 2,5 bidirecional ou > 5 5 10 5 10 50
3 SIM 2,5 até 2% 20 0 0 bidirecional ou 2 5 5 10 5 10 47,5
4 SIM 2,5 até 2% 20 0 0 bidirecional ou > 5 5 10 5 10 47,5
5 SIM 2,5 até 2% 20 2 2,5 bidirecional ou 2 5 5 10 5 10 50




A seguir sdo apresentadas as tabelas contendo os resultados obtidos para os alvos integrase, gp41 e alca
V3 da gp120 (Tabelas 5A, 5B, 5C e 5D).

Tabela 5A. Resultados e pontuacdo discriminados por laboratério, para a amostra 18AEQ16-1.

Numero
do
laboratério

u B W N -

Resultado [Pontuagdo |Resultado [ Pontuagdo

Andlise Qualitativa

Sequenciamento Diversidade genética Laudo Stanford

Resultado |Pontuagdo

SIM 2,5 até 2% 20 SIM 2,5
SIM 2,5 até 2% 20 SIM 2,5
- 0 - - 0
= 0 = = 0
SIM 2,5 até 2% 20 SIM 2,5

Integrase 18AEQ16-1

Andlise Quantitativa

Cobertura L .
do Posigdes criticas
) na Integrase
sequenciamento
Resultado Pontuagdo Resultados Pontuagdo
corretos
bidirecional ou > 5 SIM 20 50
bidirecional ou > 5 SIM 20 50
— O —
= 0 =
unidirecional 0 SIM 20 45

Ndmero
do
laboratério

u A W N R

Resultado |Pontuagdo

gp41 18AEQ16-1
Andlise Qualitativa

Diversidade genética

Sequenciamento

Resultado [Pontuagdo |Resultado [Pontuagdo

- 0 - 0 - 0
SIM 2,5 até 2% 20 NAO 0

- 0 - - 0

- 0 - - 0
SIM 2,5 até 2% 20 SIM 2,5

Andlise Quantitativa

Cobertura L .
Posigdes criticas
do
. na gp4l
sequenciamento
Resul
Resultado Pontuagdo esultados Pontuagao
corretos
- 0 - 0 0
bidirecional ou > 5 SIM 20 47,5
- 0 - 0
- 0 - 0
bidirecional ou > 5 SIM 20 50

Numero
do

laboratério

u A W N

Resultado |Pontuagdo [Resultado | Pontuagdo

Alga V3 18AEQ16-1

Andlise Qualitativa

Sequenciamento Diversidade genética | Laudo Geno2Pheno

Resultado [Pontuagdo

SIM 2,5 até 2% 20 SIM 2,5
SIM 2,5 até 2% 20 SIM 2,5
SIM 2,5 até 2% 20 SIM 2,5

= 0 = 0 = 0
SIM 2,5 até 2% 20 SIM 2,5

Andlise Quantitativa
Cobertura
do
sequenciamento

Posigdes criticas
na Alga V3

Resultados

Resultado Pontuagdo Pontuagdo

corretos

bidirecional ou > 5 SIM 20 50
bidirecional ou 2 5 SIM 20 50
bidirecional ou > 5 SIM 20 50

- 0 - 0 0
bidirecional ou 2 5 SIM 20 50




Tabela 5B. Resultados e pontuacdo discriminados por laboratério, para a amostra 18AEQ16-2.

Integrase 18AEQ16-2

Andlise Qualitativa Andlise Quantitativa
NG Cobertura Posic¢Bes criticas
umero Sequenciamento Diversidade genética Laudo Stanford do ¢
do X na Integrase
L. sequenciamento
laboratério
. . ~ ~ | Resultados .
Resultado [Pontuag¢do |Resultado [ Pontuagdo |Resultado [Pontuagdo Resultado Pontuagdo corretos Pontuagdo
1 SIM 2,5 até 2% 20 SIM 2,5 bidirecional ou > 5 SIM 20 50
2 SIM 2,5 até 2% 20 SIM 2,5 bidirecional ou > 5 SIM 20 50
3 - 0 - 0 - 0 - 0 - 0 0
4 SIM 2,5 até 2% 20 SIM 2,5 bidirecional ou 5 SIM 20 50
5 SIM 2,5 até 2% 20 SIM 2,5 bidirecional ou 2 5 SIM 20 50
gp4l 18AEQ16-2
Andlise Qualitativa Andlise Quantitativa
i Cobertura Posigdes criticas
Nimero Sequenciamento Diversidade genética do
do ) na gp4l
. seqguenciamento
laboratério
« « - ~ | Resultados x
Resultado | Pontuagdo [Resultado | Pontuagdo [Resultado | Pontuagdo Resultado Pontuagdo corretos Pontuagdo
1 - 0 - 0 - 0 - 0 - 0 0
2 SIM 2,5 até 2% 20 NAO 0 bidirecional ou 2 5 SIM 20 47,5
3 SIM 2,5 até 2% 20 SIM 2,5 bidirecional ou > 5 SIM 20 50
4 SIM 2,5 até 2% 20 SIM 2,5 bidirecional ou 2 5 SIM 20 50
5 SIM 2,5 até 2% 20 SIM 2,5 bidirecional ou 2 5 SIM 20 50
Alga V3 18AEQ16-2
Andlise Qualitativa Andlise Quantitativa
., Cobertura - .
Numero . . . L. Posigdes criticas
Sequenciamento Diversidade genética | Laudo Geno2Pheno do
do X na Alga V3
- sequenciamento
laboratério
o N . _ | Resultados .
Resultado |Pontuagdo [Resultado | Pontuagdo [Resultado | Pontuagdo Resultado Pontuagdo corretos Pontuagdo
1 SIM 2,5 até 2% 20 SIM 2,5 bidirecional ou > 5 SIM 20 50
2 SIM 2,5 até 2% 20 SIM 2,5 bidirecional ou 2 5 SIM 20 50
3 SIM 2,5 até 2% 20 SIM 2,5 bidirecional ou > 5 SIM 20 50
4 SIM 2,5 até 2% 20 SIM 2,5 bidirecional ou 2 5 SIM 20 50
5 SIM 2,5 até 2% 20 SIM 2,5 bidirecional ou 2 5 SIM 20 50




Tabela 5C. Resultados e pontuacdo discriminados por laboratério, para a amostra 18AEQ16-3.

Integrase 18AEQ16-3

Andlise Qualitativa Andlise Quantitativa
NG Cobertura Posic¢Bes criticas
umero Sequenciamento Diversidade genética Laudo Stanford do ¢
do . na Integrase
L. sequenciamento
laboratério
. . ~ ~ | Resultados .
Resultado [Pontuag¢do |Resultado [ Pontuagdo |Resultado [Pontuagdo Resultado Pontuagdo corretos Pontuagdo
1 - 0 - 0 - 0 - 0 - 0 0
2 SIM 2,5 até 2% 20 SIM 2,5 bidirecional ou > 5 SIM 20 50
3 - 0 - 0 - 0 - 0 - 0 0
4 SIM 2,5 até 2% 20 SIM 2,5 bidirecional ou > 5 SIM 20 50
5 SIM 2,5 até 2% 20 SIM 2,5 bidirecional ou 2 5 SIM 20 50
gp41 18AEQ16-3
Andlise Qualitativa Andlise Quantitativa
i Cobertura Posigdes criticas
Nimero Sequenciamento Diversidade genética do
do ) na gp4l
. seqguenciamento
laboratério
« « - ~ | Resultados x
Resultado | Pontuagdo [Resultado | Pontuagdo [Resultado | Pontuagdo Resultado Pontuagdo corretos Pontuagdo
1 - 0 - 0 - 0 - 0 - 0 0
2 SIM 2,5 até 2% 20 NAO 0 bidirecional ou 2 5 SIM 20 47,5
3 - 0 - 0 - 0 - 0 - 0 0
4 SIM 2,5 até 2% 20 SIM 2,5 bidirecional ou 2 5 SIM 20 50
5 SIM 2,5 até 2% 20 SIM 2,5 bidirecional ou 2 5 SIM 20 50
Alga V3 18AEQ16-3
Andlise Qualitativa Andlise Quantitativa
., Cobertura - .
Numero . . . L. Posigdes criticas
Sequenciamento Diversidade genética | Laudo Geno2Pheno do
do X na Alga V3
- sequenciamento
laboratério
. . . _ | Resultados .
Resultado |Pontuagdo [Resultado | Pontuagdo [Resultado | Pontuagdo Resultado Pontuagdo corretos Pontuagdo
1 SIM 2,5 até 2% 20 SIM 2,5 bidirecional ou > 5 SIM 20 50
2 SIM 2,5 até 2% 20 SIM 2,5 bidirecional ou > 5 NAO 0 30
3 - 0 - 0 - 0 - 0 - 0
4 SIM 2,5 até 2% 20 SIM 2,5 unidirecional 0 NAO 0 25
5 SIM 2,5 até 2% 20 SIM 2,5 bidirecional ou 2 5 SIM 20 50




Tabela 5D. Resultados e pontuacdo discriminados por laboratdrio, para a amostra 18AEQ16-4.

Andlise Qualitativa

Numero
do
laboratério

Sequenciamento Diversidade genética Laudo Stanford

Resultado |Pontuacgdo [Resultado |Pontuacgdo [Resultado | Pontuagdo

Integrase 18AEQ16-4

Andlise Quantitativa

Cobertura L .
do Posigdes criticas
X na Integrase
sequenciamento
Resultado Pontuagdo Resultados Pontuagdo
corretos
bidirecional ou > 5 SIM 20 47,5
bidirecional ou > 5 SIM 20 50
- 0 - 0 0
bidirecional ou > 5 SIM 20 47,5
bidirecional ou 5 SIM 20 50

1 SIM 2,5 até 2% 20 NAO 0

2 SIM 2,5 até 2% 20 SIM 2,5

3 - 0 - 0 - 0

4 SIM 2,5 até 2% 20 NAO 0

5 SIM 2,5 até 2% 20 SIM 2,5
gp41 18AEQ16-4

Andlise Qualitativa

Numero
do
laboratério

Diversidade genética

Sequenciamento

Resultado [Pontuagdo | Resultado [ Pontuagdo | Resultado [ Pontuagdo

Andlise Quantitativa

Cobertura L .
Posigdes criticas
do
. na gp4l
seqguenciamento
Result:
Resultado Pontuagdo esultados Pontuagdo
corretos
- 0 - 0 0

bidirecional ou > 5 SIM 20 50
bidirecional ou > 5 SIM 20 47,5
bidirecional ou > 5 SIM 20 47,5
bidirecional ou > 5 SIM 20 50

1 - 0 - 0 - 0

2 SIM 2,5 até 2% 20 SIM 2,5

3 SIM 2,5 até 2% 20 NAO 0

4 SIM 2,5 até 2% 20 NAO 0

5 SIM 2,5 até 2% 20 SIM 2,5
Alga V3 18AEQ16-4

Andlise Qualitativa

Numero
do
laboratério

Sequenciamento Diversidade genética | Laudo Geno2Pheno

Resultado [Pontuagdo

Resultado [Pontuagdo

Resultado [Pontuagdo

1 SIM 2,5 até 2% 20 NAO 0
2 SIM 2,5 até 2% 20 SIM 2,5
3 SIM 2,5 até 2% 20 NAO 0
4 SIM 2,5 até 2% 20 NAO 0
5 SIM 2,5 até 2% 20 SIM 2,5

Andlise Quantitativa
Cobertura
do
sequenciamento

Posigdes criticas
na Alga V3

Resultados

Resultado Pontuagdo Pontuagdo

corretos

bidirecional ou > 5 SIM 20 47,5
bidirecional ou 2 5 SIM 20 50
bidirecional ou 5 SIM 20 47,5
bidirecional ou > 5 SIM 20 47,5
bidirecional ou 2 5 SIM 20 50

Tabela 6. Pontuagao de cada laboratdrio por alvo.

Laboratoério Integrase
1 181,25 90,6% 147,50 73,8% 0,00 0,0% 197,5 98,8%
2 195,0 97,5% 200,00 100,0% 192,50 96,0% 180,0 90,0%
3 192,5 96,3% 0,00 0,0% 97,50 48,8% 147,5 73,8%
4 142,5 71,3% 147,50 73,8% 147,50 73,8% 122,5 61,3%
5 195,0 97,5% 195,00 97,5% 200,00 100,0% 200,0 100,0%




7. CONCLUSAO

No total, houve a participacdo de 5 laboratdrios na 18AEQ16/Geno HIV. No conjunto dos
resultados, observa-se que apenas dois laboratdrios (40%) foram aprovados em todos os alvos que o
painel abrangia. Avaliando cada alvo separadamente, para a PR-RT (Protease e Transcriptase Reversa)
todos os laboratérios (100%) obtiveram aprovacdo com pontuacdo superior a 70%. Para a integrase,
quatro laboratdrios (80%) foram aprovados, sendo um aprovado com exceléncia. Para o alvo gp41,
apenas trés laboratdérios (60%) obtiveram aprovacdo, sendo um aprovado com exceléncia. Para a alca

V3 da gp120, trés laboratdrios (60%) foram aprovados, sendo que um foi aprovado com exceléncia.

Lembramos que os resultados das Avaliagbes Externas da Qualidade sdo absolutamente
confidenciais e que o nimero de cada laboratdrio é de conhecimento apenas do préprio laboratério e

dos profissionais responsdveis pela analise dos resultados.

Por ultimo, é necessdrio enfatizar que esta avaliacdo tém a finalidade de verificar o desempenho
individual de cada um dos laboratdrios participantes da 18AEQ16 na realizacdo dos testes de
Genotipagem do HIV-1, para a correcdo dos problemas, se houver, e para a homogeneizacao de suas
condutas objetivando padrao de exceléncia, pois somente laboratério com comprovada qualidade pode

garantir resultados confidveis aos usudrios do Sistema Unico de Saude.
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