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Introducao

A arealaboratorial contou com importantes
iniciativas que culminaram com aimplementa-
¢do de programas de controle da qualidade,
que tém permitido padronizar metodologias,
avaliar o desempenho laboratorial e solucio-
nar problemas.

O Instituto Adolfo Lutz (IAL) - érgio da
Coordenadoria de Controle de Doencas da
Secretaria de Estado da Satude de Sdo Paulo
(CCD/SES-SP) - tem contribuido para que
essas acdes sejam implementadas pelos
laboratérios da sub-rede do Estado, por meio
de oficinas, treinamentos, elaboracao de

manual técnico e acdes afins'”.

Em abril de 2009, foi concluido o dltimo e
mais relevante dos objetivos propostos no
projeto de pesquisa da Sec¢do de Sorologia da
Divisdo de Biologia Médica - Projeto BM n?®
37/2007. Esse objetivo refere-se a produgao e
distribuicao de painéis de soro para o preparo
do controle de qualidade interno (CQI) nos
ensaios sorologicos anti-HIV (CQI HIV) e
implantacdo na rotina diagndstica pelos
laboratérios inscritos no Programa de
Controle da Qualidade Analitica do Diag-
nostico Laboratorial da Infec¢do pelo HIV no
Estado de Sao Paulo (PCQA HIV/SP).

Objetivos

Atuar no estabelecimento de efetiva melho-
ria da qualidade do diagnoéstico soroldgico da
infeccdo pelo HIV no Estado de Sdo Paulo.

Efetuar aproducao e distribuicdo de painéis
de soros pelo IAL Central para serem utilizados

no preparo do CQI HIV pelos laboratérios da
sub-rede do Estado de Sao Paulo inscritos no
PCQAHIV/SP.

Metodologia
1.Publico-alvo

Laboratérios constituintes da sub-rede do
Estado de Sdo Paulo que solicitarem o painel
de soros, atendendo aos seguintes critérios:
inscritos no PCQA HIV/SP que participaram
dos treinamentos realizados em abril e
novembro de 2008 e celebraram o termo de
res-ponsabilidade junto ao IAL Central. Aos
laboratérios que realizam a sorologia anti-
HIV e ainda nio estido inscritos no PCQA
HIV/SP tem sido solicitada a inscrigdo no
programa, por meio de acesso a pagina
www.ial.sp.gov.br.

2.Painel de soros

No IAL Central tem sido adotada a técnica
de trombinizag¢do para efetuar o processamen-
to de transformacido de plasma em soro, por
apresentar maior eficiéncia, maior rendimento
e obtencdo de produto final de boa qualidade™’.

0 painel é composto por soros HIV positivo
e negativo para os marcadores soroldgicos
preconizados pela RDC n® 153, de 14 de junho
de 2004°. Os soros sdo fracionados em tubos de
congelamento (criotubos), etiquetados e
acondicionados em caixas especificas, acompa-
nhados de bula de instrucdes técnicas. A
confec¢do de cada painel tem sido feita especifi-
camente de acordo com a producio do laboraté-
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rio, cujos dados constam nos formularios
especificos preenchidos pelas respectivas
unidades’.

Para o transporte do painel de soro é
recomendado o uso de caixa térmica com gelo
seco, acompanhada de termoOmetro que
comprove a manuten¢do da temperatura igual
ouinferiora-20°C.

Resultados

Até o momento, foram processadas 14
bolsas de plasma provenientes de banco de
sangue. As amostras de soro resultantes
foram fracionadas em 950 aliquotas (2mL/
frasco) de de soro negativo e 198 de soro HIV
positivo (2mL/frasco), conforme preconizado
pelo Manual Técnico para Implementag¢do do
CQI nos Procedimentos Laboratoriais para
Diagndstico Sorolégico da Infeccdo pelo HIV no
Estado de Sdo Paulo - 2007. Os testes de esteri-
lidade foram aplicados apds o fracionamento
das amostras de soro para garantir a qualidade
do produto.

Painel de soros CQI HIV

No periodo de maio de 2008 a abril de 2009,
18 laboratérios celebraram os termos de
responsabilidade junto ao IAL Central. Desses,
trés laboratérios pertencentes ao Departa-
mento Regional de Sadde (DRS) da Grande Sao
Paulo e um vinculado ao DRS de Piracicaba
solicitaram o envio do painel de soro CQI HIV
antes mesmo das atividades do referido pro-
grama terem sido efetivamente iniciadas.

Os soros do painel foram caracterizados
quanto a reatividade positiva e negativa para
anticorpos anti-HIV com o emprego dos
seguintes kits diagnoésticos: Vironostika
Uniform Plus O, da Biomérieux; Anti-HIV Tetra
Elisa, Diasorin; imunofluorescéncia indireta
HIV-1, BioManguinhos/Fiocruz; e Western
blot HIV-1, Cambridge Biotech.

Conclusao

A producio e a distribuicdo de painéis de
soro pelo IAL Central contribuem para a efetiva
melhoria da qualidade do diagnéstico sorolé-
gico anti-HIV. Essa medida é de fundamental
relevancia para as politicas de sadde publica,
haja vista a abrangéncia, a competéncia e as
atribuicdes institucionais definidas pela
Portaria n° 59, de 28 de janeiro de 2003, do
Ministério da Saude’.

A utilizacdo do CQI HIV na rotina diagnésti-
ca laboratorial € um instrumento para monito-
rar a eficacia dos procedimentos realizados e
proporciona maior confiabilidade aos profissio-
nais naliberacdo dosresultados.

Dessa forma, o trabalho desenvolvido no
Instituto Adolfo Lutz tem contribuido para o
fortalecimento do papel institucional e as
atividades ora em andamento propiciam o
desenvolvimento tecnolégico e a melhoria da
capacitacao técnica do profissional envolvido.
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