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Introdução  

O Ministério da Saúde, por meio da Portaria MS/GM nº 59, de 28 de janeiro de 2003, normatizou a sub-
rede de laboratórios do Programa Nacional de DST/Aids e estabeleceu o Programa de Controle de 
Qualidade Analítica do Diagnóstico Laboratorial da Infecção pelo HIV (PCQA HIV), com o objetivo de
implementar ações para a melhoria e garantia da qualidade do diagnóstico laboratorial. Um dos requisitos 
preconizados é a implantação do controle de qualidade interno (CQI) dos testes sorológicos1.  
 
Com a finalidade de padronizar procedimentos técnicos e administrativos e de propor critérios e normas 
para o emprego do plasma proveniente da rede de serviços de hemoterapia como matéria-prima para a 
produção do Controle de Qualidade Interno (CQI) no Estado de São Paulo, foi instituído o Grupo Técnico
para elaboração do “Manual Técnico para Implementação do Controle de Qualidade Interno nos 
Procedimentos Laboratoriais para Diagnóstico Sorológico da Infecção pelo HIV no Estado de São 
Paulo”, por meio da Resolução SS-94/20062,3.  
 
O manual propõe a sistematização do processo de transferência de bolsas de plasma e de amostras de 
soro, com a participação do Instituto Adolfo Lutz (IAL) – órgão da Coordenadoria de Controle de Doenças, 
da Secretaria de Estado da Saúde de São Paulo (CCD/SES-SP) –, hemocentros, hemonúcleos e 
laboratórios, a fim de efetuar a implementação do CQI pelos laboratórios inscritos no PCQA HIV/SP4.  
   
Controle de Qualidade Interno (CQI)  
 
A verificação do desempenho dos testes sorológicos dentro dos limites de tolerância pré-definidos pode 
ser realizada por meio da análise de amostras de soro de reatividades conhecidas, padronizadas pelo 
laboratório, juntamente com as amostras de pacientes e amostras de controle fornecidas nos conjuntos 
de diagnóstico. As amostras de soro padronizadas pelo laboratório para monitorar o desempenho dos 
ensaios, em adição ao emprego dos controles fornecidos pelo fabricante dos conjuntos de diagnóstico, 
são chamadas de controle de qualidade interno (CQI) 5,6.  
Os resultados de testes sorológicos são inteiramente dependentes da qualidade das medidas 
empregadas nas fases pré-analítica, analítica e pós-analítica, e a consistência na produção de bons 
resultados requer um programa global, que inclui controle e monitoramento dos procedimentos 
executados em todas as etapas do processo7–12.  
 
O emprego do CQI durante os procedimentos da fase analítica dos testes sorológicos fornece parâmetros 
adicionais para validação dos ensaios e permite identificar variações no desempenho dos conjuntos de 
diagnóstico (ou kits de reagentes) a cada novo lote utilizado. Essas medidas contribuem para o 
monitoramento de erros aleatórios e sistemáticos, cuja detecção pode ser dificultada quando são 
empregados apenas os controles fornecidos nos conjuntos de diagnóstico6.  



   
Programa se Controle de Qualidade Analítica do Diagnóstico Laboratorial da Infecção pelo HIV 
(PCQA HIV)  
 
De acordo com os dispositivos da Portaria nº 59 GM/MS, todos os laboratórios públicos e os conveniados 
ao Sistema Único de Saúde (SUS) que realizam testes sorológicos para detecção de anticorpos anti-HIV 
devem, obrigatoriamente, participar do PCQA HIV1.  
 
No âmbito do Estado de São Paulo, em cumprimento às atribuições de Laboratório Central de Saúde 
Pública (LACEN), o Instituto Adolfo Lutz – Laboratório Central (IAL Central) coordena o PCQA HIV na 
sub-rede estadual, e criou, desde 2004, o Grupo Permanente GPI PCQA HIV/SP para a implementação 
deste programa13.  
 
Para a inscrição no PCQA HIV/SP os laboratórios deverão:  
   

1.    Requerer junto ao Instituto Adolfo Lutz – Laboratório Central de Saúde Pública a sua 
inscrição no programa, por meio de ofício do representante legal, acompanhado do 
Formulário de Informações Cadastrais devidamente preenchido, datado e assinado, em 
versão original, em papel (disponível na página www. ial.sp.gov.br).  

2.     Encaminhar para: Diretoria Geral do IAL – Expediente
                          Avenida Dr. Arnaldo, n. 355, 1º andar
                         CEP: 01246-902 Cerqueira César – São Paulo/SP                                       

Após a análise das informações cadastrais, o IAL Central encaminhará ao requerente o Registro de 
Inscrição no PCQA HIV/SP, documento que comprovará a inscrição do laboratório no referido programa.  

Nota: não serão aceitos os requerimentos enviados por meio eletrônico ou fax.  
 
Solicitação de bolsas de plasma à unidade hemoterápica  
   

1. Bolsas de plasma HIV positivo.  

2. Bolsas de plasma negativo para os marcadores sorológicos preconizados pela Resolução da 
Diretoria Colegiada (RDC) nº 153, de 14 de junho de 2004, ou legislação que vier substituí-la14.  

Com base na legislação em vigor e após celebração de convênio/contrato/termo de responsabilidade 
entre o IAL Central e o hemocentro/hemonúcleo, as bolsas de plasma poderão ser solicitadas por meio de 
documento específico14–18.  
   
Solicitação de amostras de soro ao IAL 
 
1.     Amostras de soro HIV positivo.
 
2.    Amostras de soro negativo para os marcadores sorológicos preconizados pela RDC nº 153, de 14 de 
junho de 2004, ou legislação que vier substituí-la14.  
 
Com base na legislação em vigor e após celebração de convênio/contrato/termo de responsabilidade 
junto ao IAL Central, os laboratórios inscritos no PCQA HIV/SP poderão solicitar as amostras de soro ao 
IAL Central, por meio de documento específico19,20.  
   
Metodologia  
   
Transformação de plasma em soro  
 
Para efetuar o processamento de transformação de plasma em soro são, classicamente, adotadas duas 
técnicas – trombinização e recalcificação5,21.  



De acordo com a análise comparativa realizada no IAL Central, a técnica de trombinização apresentou 
maior eficiência, maior rendimento, menor complexidade e produto final de boa qualidade. Esta técnica 
será realizada pela equipe do IAL Central, seguindo-se o Manual de Procedimento Operacional Padrão.  

Preparo e validação de amostras componentes do controle de qualidade interno (CQI)  

Recomenda-se seguir o protocolo preconizado pelo IAL Central, adaptado do Manual Controle de 
Qualidade Interno de Testes Sorológicos – TELELAB – CN DST/Aids – Ministério da Saúde.  

A. ELISA (enzyme–linked immunosorbent assay)/EIA (enzyme immunoassay):  

A1. Preparo do controle de qualidade interno (CQI) positivo para o ensaio ELISA/EIA HIV.  

A2. Validação e cálculo de variação aceitável para CQI ELISA/EIA HIV positivo.  

A3. Protocolo de resultados do CQI ELISA/EIA HIV positivo.  

   

B. Ensaio de imunofluorescência indireta (IFI) para HIV-1:  

B1. Preparo e validação do controle de qualidade interno (CQI) positivo para o ensaio IFI HIV.  

B2. Preparo e validação do controle de qualidade interno (CQI) negativo para o ensaio IFI HIV.  

B3. Protocolo de reação de imunofluorescência indireta para HIV-1.  

B4. Protocolo de resultados do CQI IFI HIV.  

   
Transporte e conservação de bolsa de plasma e amostras de soro  
 
O componente congelado, plasma ou soro, deve ser transportado de acordo com a RDC nº 302, de 13 de 
outubro de 2005, e a Portaria nº 121, de 24 de novembro de 1995, sob temperatura adequada para 
manutenção de suas características, em caixa térmica própria para transporte, acompanhado por 
documento específico preenchido e devidamente assinado22-24.  
 
O plasma e o soro devem ser armazenados em temperatura igual ou inferior a -20ºC14.  
   
Descarte de resíduos  
 
O descarte de bolsas de plasma ou amostras de soro deve estar de acordo com a RDC nº 306, de 7 de 
dezembro de 2004 – que dispõe sobre o Regulamento Técnico para o Gerenciamento de Resíduos de 
Serviços de Saúde (RSS) e determina que todo serviço gerador de resíduos elabore o Plano de 
Gerenciamento de Resíduos de Serviços de Saúde (PGRSS) – e com a Resolução Conama nº 358, de 29 
de abril de 2005, que dispõe sobre tratamento e disposição final dos resíduos dos serviços de saúde25,26. 
 
O Plano de Gerenciamento deverá descrever as ações relativas ao manejo dos resíduos sólidos no 
serviço, contemplando os aspectos referentes à geração, segregação, acondicionamento, coleta, 
armazenamento, transporte e destinação final, visando à proteção do trabalhador e preservação da saúde 
pública, dos recursos naturais e do meio ambiente27,28.  
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