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Introducéo

O Ministério da Saude, por meio da Portaria MS/GM n° 59, de 28 de janeiro de 2003, normatizou a sub-
rede de laboratérios do Programa Nacional de DST/Aids e estabeleceu o Programa de Controle de
Qualidade Analitica do Diagnéstico Laboratorial da Infeccdo pelo HIV (PCQA HIV), com o objetivo de
implementar a¢8es para a melhoria e garantia da qualidade do diagnéstico laboratorial. Um dos requisitos
preconizados é a implantacdo do controle de qualidade interno (CQI) dos testes soroldgicos™.

Com a finalidade de padronizar procedimentos técnicos e administrativos e de propor critérios e nhormas
para o emprego do plasma proveniente da rede de servicos de hemoterapia como matéria-prima para a
producéo do Controle de Qualidade Interno (CQI) no Estado de Sé&o Paulo, foi instituido o Grupo Técnico
para elaboragdo do “Manual Técnico para Implementagcdo do Controle de Qualidade Interno nos
Procedimentos Laboratoriais para Diagnéstico Sorolégico da Infecgdo pelo HIV no Estado de Sao
Paulo”, por meio da Resolucdo SS-94/2006°.

O manual propde a sistematiza¢do do processo de transferéncia de bolsas de plasma e de amostras de
soro, com a participagéo do Instituto Adolfo Lutz (IAL) — érgdo da Coordenadoria de Controle de Doencas,
da Secretaria de Estado da Saude de Séo Paulo (CCD/SES-SP) —, hemocentros, hemonucleos e
laboratorios, a fim de efetuar a implementacéo do CQI pelos laboratérios inscritos no PCQA HIV/SP?.

Controle de Qualidade Interno (CQI)

A verificagcdo do desempenho dos testes soroldgicos dentro dos limites de tolerancia pré-definidos pode
ser realizada por meio da analise de amostras de soro de reatividades conhecidas, padronizadas pelo
laboratdrio, juntamente com as amostras de pacientes e amostras de controle fornecidas nos conjuntos
de diagnéstico. As amostras de soro padronizadas pelo laborat6rio para monitorar o desempenho dos
ensaios, em adicdo ao emprego dos controles fornecidos pelo fabricante dos conjuntos de diagnéstico,
sdo chamadas de controle de qualidade interno (CQI) >®.

Os resultados de testes sorologicos sdo inteiramente dependentes da qualidade das medidas
empregadas nas fases pré-analitica, analitica e pés-analitica, e a consisténcia na producdo de bons
resultados requer um programa global, que inclui controle e monitoramento dos procedimentos
executados em todas as etapas do processo’ .

O emprego do CQI durante os procedimentos da fase analitica dos testes sorol6gicos fornece parametros
adicionais para validacdo dos ensaios e permite identificar variagbes no desempenho dos conjuntos de
diagnédstico (ou kits de reagentes) a cada novo lote utilizado. Essas medidas contribuem para o
monitoramento de erros aleatdrios e sistematicos, cuja deteccdo pode ser dificultada quando séo
empregados apenas os controles fornecidos nos conjuntos de diagndstico®.



Programa se Controle de Qualidade Analitica do Diagnéstico Laboratorial da Infec¢do pelo HIV
(PCQA HIV)

De acordo com os dispositivos da Portaria n° 59 GM/MS, todos os laboratdrios publicos e os conveniados
ao Sistema Unico de Saude (SUS) que realizam testes soroldgicos para deteccdo de anticorpos anti-HIV
devem, obrigatoriamente, participar do PCQA HIV".

No ambito do Estado de S&o Paulo, em cumprimento as atribuicbes de Laboratério Central de Saude
Publica (LACEN), o Instituto Adolfo Lutz — Laboratério Central (IAL Central) coordena o PCQA HIV na
sub-rede estadual, e criou, desde 2004, o Grupo Permanente GPI PCQA HIV/SP para a implementacgéo
deste programa™.

Para a inscricdo no PCQA HIV/SP os laboratérios deverao:

1. Requerer junto ao Instituto Adolfo Lutz — Laboratério Central de Saude Publica a sua
inscricdo no programa, por meio de oficio do representante legal, acompanhado do
Formulario de InformacBes Cadastrais devidamente preenchido, datado e assinado, em
versao original, em papel (disponivel na pagina www. ial.sp.gov.br).

2. Encaminhar para: Diretoria Geral do IAL - Expediente

Avenida Dr. Arnaldo, n. 355, 1° andar
CEP: 01246-902 Cerqueira César — Sao Paulo/SP

Apbs a andlise das informacdes cadastrais, o IAL Central encaminhara ao requerente o Registro de
Inscricdo no PCQA HIV/SP, documento que comprovara a inscricdo do laboratério no referido programa.

Nota: ndo serdo aceitos os requerimentos enviados por meio eletrénico ou fax.

Solicitagdo de bolsas de plasma a unidade hemoterépica

1. Bolsas de plasma HIV positivo.

2. Bolsas de plasma negativo para os marcadores soroldgicos preconizados pela Resolugdo da
Diretoria Colegiada (RDC) n° 153, de 14 de junho de 2004, ou legislacéo que vier substitui-la™.

Com base na legislacdo em vigor e apds celebracdo de convénio/contrato/termo de responsabilidade

entre o IAL Central e 0 hemocentro/hemondtcleo, as bolsas de plasma poderao ser solicitadas por meio de
documento especifico™* 2,

Solicitacdo de amostras de soro ao IAL
1. Amostras de soro HIV positivo.

2. Amostras de soro negativo para os marcadores soroldgicos preconizados pela RDC n° 153, de 14 de
junho de 2004, ou legislacdo que vier substitui-la**.

Com base na legislacdo em vigor e apds celebracdo de convénio/contrato/termo de responsabilidade
junto ao IAL Central, os laboratérios inscritos no PCQA HIV/SP poderéo solicitar as amostras de soro ao
IAL Central, por meio de documento especifico™%.

Metodologia

Transformacéo de plasma em soro

Para efetuar o processamento de transformacao de plasma em soro séo, classicamente, adotadas duas
técnicas — trombinizacao e recalcificacdo”*.



De acordo com a andlise comparativa realizada no IAL Central, a técnica de trombinizacdo apresentou
maior eficiéncia, maior rendimento, menor complexidade e produto final de boa qualidade. Esta técnica
sera realizada pela equipe do IAL Central, seguindo-se o Manual de Procedimento Operacional Padrao.

Preparo e validacdo 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 Sorolégicos — TELELAB — CN DST/Aids — Ministério da Saude.

A. ELISA (enzyme—linked immunosorbent assay)/EIA (enzyme immunoassay):
Al. Preparo do controle de qualidade interno (CQI) positivo para 0 ensaio ELISA/EIA HIV.
A2. Validacgéo e célculo de variacdo aceitavel para CQI ELISA/EIA HIV positivo.

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

B. Ensaio de imunofluorescéncia indireta (IFI) para HIV-1:
B1. Preparo e validagéo do controle de qualidade interno (CQI) positivo para o ensaio IFI HIV.
B2. Preparo e validacdo do controle de qualidade interno (CQI) negativo para o ensaio IFI HIV.
B3. Protocolo de reacdo de imunofluorescéncia indireta para HIV-1.

B4. Protocolo de resultados do CQI IFI HIV.

Transporte e conservacdo de bolsa de plasma e amostras de soro

O componente congelado, plasma ou soro, deve ser transportado de acordo com a RDC n° 302, de 13 de
outubro de 2005, e a Portaria n° 121, de 24 de novembro de 1995, sob temperatura adequada para
manutencdo de suas caracteristicas, em caixa térmica E)rc’)pria para transporte, acompanhado por
documento especifico preenchido e devidamente assinado®**.

O plasma e o soro devem ser armazenados em temperatura igual ou inferior a -20°C**.
Descarte de residuos

O descarte de bolsas de plasma ou amostras de soro deve estar de acordo com a RDC n° 306, de 7 de
dezembro de 2004 — que dispde sobre o Regulamento Técnico para o Gerenciamento de Residuos de
Servicos de Saude (RSS) e determina que todo servico gerador de residuos elabore o Plano de
Gerenciamento de Residuos de Servicos de Saude (PGRSS) — e com a Resolu¢do Conama n° 358, de 29
de abril de 2005, que dispde sobre tratamento e disposicao final dos residuos dos servicos de satde®.

O Plano de Gerenciamento devera descrever as acgles relativas ao manejo dos residuos sélidos no
servico, contemplando os aspectos referentes a geracdo, segregacdo, acondicionamento, coleta,
armazenamento, transporte e destinacéo final, visando a protecao do trabalhador e preservacao da salde
publica, dos recursos naturais e do meio ambiente?”?.
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