Instituto Adolfo Lutz Central

Producao e distribuicao de painéis de soro para implementacao

do Controle de Qualidade Interno — HIV

padrdo de exceléncia dos trabalhos

desenvolvidos no Instituto Adolfo Lutz (IAL),

ao longo dos seus 117 anos de atuagdao como
Laboratdrio Central de Satide Publica, permitiu mais uma
conquista na sua escala evolutiva: a producio e distribuicao
de painéis de soro para a implementa¢ao do Controle de
Qualidade Interno (CQI) para o diagndstico soroldgico da
infec¢ao pelo HIV. O IAL tem contribuido com agdes que
melhoram e garantem a qualidade dos servigos prestados
a serem implementadas pelos laboratérios publicos e
conveniados ao Sistema Unico de Satide (SUS) e inscritos
no Programa de Controle da Qualidade do Diagndstico
Laboratorial da Infec¢ao pelo HIV no Estado de Sao Paulo
(PCQA HIV/SP). Estas a¢des foram realizadas por meio
de oficinas, treinamentos, elabora¢ao de manual técnico
e agoes afins'.

Em abril de 2009, foi concluido o tltimo e o mais
relevante dos objetivos propostos no projeto de pesquisa
— Implementa¢ao do controle de qualidade interno nos
procedimentos laboratoriais para diagndstico soroldgico
da infecgao pelo HIV na rede publica de laboratérios do
Estado de Sao Paulo, da Se¢ao de Sorologia, Divisao de
Biologia Médica. Este objetivo refere-se a producao e
distribui¢ao de painéis de soro para o preparo do CQI HIV
e implantagao na rotina diagnoéstica pelos laboratdrios,
inscritos no PCQA HIV/SP.

O painel é composto por soros HIV positivo e
negativo para os marcadores sorolégicos preconizados
pela Resolugao da Diretoria Colegiada - RDC n. 153, de
14 de junho de 2004°.

No TAL Central tem sido adotada a técnica
de Trombinizagdo para efetuar o processamento de
transformacdo de plasma em soro por apresentar maior
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eficiéncia, maior rendimento e obtenc¢do de produto final
de boa qualidade’.

Os soros sao fracionados em tubos de con-
gelamento (criotubos), etiquetados e acondicionados em
caixas especificas, acompanhados de bula de instrugoes
técnicas. A confeccdo de cada painel tem sido feita
especificamente de acordo com a produgdo do labo-
ratdrio, cujos dados constam nos formuldrios especificos
preenchidos pelas respectivas unidades®.

Os laboratérios constituintes da sub-rede do
Estado de Sdao Paulo que solicitaram o painel de soros
atenderam aos seguintes critérios: os inscritos no PCQA
HIV/SP, que participaram dos treinamentos realizados
em abril e novembro de 2008 e celebraram o termo de
responsabilidade junto ao IAL Central. Aos laboratérios
da rede sub-rede do Estado de Sdo Paulo que realizam
a sorologia anti-HIV e que ainda nao estao inscritos no
PCQA HIV/SP tem sido solicitada a inscri¢ao no programa,
por meio de acesso a pagina <www.ial.sp.gov.br>.

Até o momento, foram processadas 20 bolsas de
plasma provenientes de banco de sangue e as amostras
de soro resultantes foram fracionadas em 1450 aliquotas
(2mL/frasco) de amostras de soro negativo e 198 aliquotas
de amostras de soro HIV positivo (2mL/frasco), conforme
preconizado pelo Manual Técnico para implementa¢ao
do CQI nos procedimentos laboratoriais para diagnéstico
sorolégico da infec¢do pelo HIV no Estado de Sao Paulo
— 2007°. Os testes de esterilidade foram aplicados apds
o fracionamento das amostras de soro para garantir a
qualidade do produto. (Figura 1)

No periodo de maio de 2008 a junho de 2009, 21
laboratérios celebraram os termos de responsabilidade
junto ao IAL Central. Dos 21 laboratérios, 12 receberam



o painel de soro para a implanta¢gdo do CQI HIV na
rotina laboratorial, assim distribuidos: sete laboratdrios
pertencentes ao Departamento Regional de Satde (DRS)
da Grande Sao Paulo, um da DRS de Piracicaba, dois da
DRS de Ribeirdo Preto, um da DRS de Aracatuba e um da
DRS de Marilia.

Figura 1. Painel de soros CQI HIV.

Os soros do painel foram caracterizados quanto
a reatividade positiva e negativa para anticorpos anti-
HIV, com o emprego dos seguintes kits diagndsticos:
Vironostika Uniform Plus O — Biomérieux; Anti-HIV
Tetra Elisa — Diasorin; Axsym HIV 1/2 gO— Abbott;
Geenscreen Ultra HIV Ag-Ab- Bio-Rad; Anti-HIV 1/2
SYM-Symbiosys; Imunofluorescéncia Indireta — IFI
- HIV-1 — BioManguinhos — Fiocruz; Western blot
Cambridge Biotech HIV-1.

A produgdo e distribuicao de painéis de soro pelo
IAL contribuem para a efetiva melhoria da qualidade
do diagnéstico soroldgico anti-HIV. Esta medida é de
fundamental relevancia para as politicas de Satde Publica,
haja vista a abrangéncia, a competéncia e as atribuicdes
institucionais definidas pela Portaria n.59, de 28 de janeiro
de 2003, Ministério da Saude'.

A utilizagao do CQI HIV na rotina diagndstica
laboratorial é um instrumento para monitorar a eficicia

dos procedimentos realizados e proporciona maior
confiabilidade para os profissionais na liberagdo dos
resultados.

Dessa forma, o trabalho desenvolvido no IAL
Central tem contribuido para o fortalecimento do papel
institucional e as atividades ora em andamento propiciam
o desenvolvimento tecnoldgico e a melhoria da capacitagao
técnica do profissional envolvido.
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