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Introdugio:

A epidemia de Febre amarela em 2018 se tornou a mais severa das tltimas sete
décadas com risco de ressurgéncia da doenga, levando a adogéo de politicas
de ampliagdo da vacinagio e da utilizagdo de doses fracionadas por parte do
Ministério da Satde. O ensaio de neutralizagdo por redugdo de placas de lise
em 96 orificios (micro-PRNT) é o método de referéncia para a avaliacdo da
resposta imune protetora apds a vacinac¢éo, onde os seus resultados numéri-
cos sdo classificados em negativos ou positivos, se estiverem abaixo ou acima
da linha de corte de 794 mUI/ml. Valores numéricos iguais ou préximos a li-
nha de corte tém uma grande chance significativa de serem inconclusivos, este
intervalo de incerteza é designado como “zona cinza”. Consequentemente, o
laboratério deve aplicar uma classificagdo terndria aos seus resultados garan-
tindo confiabilidade. A determinac¢io dos titulos de anticorpos neutralizantes
¢ de extrema importancia em estudos epidemiolégicos e em estudos de imu-
nogenicidade vacinal.

Objetivo:

Determinar a zona cinza do ensaio micro-PRNT de Febre Amarela por meio
da avaliagdo da incerteza de medicéo, visando elaborar um algoritmo decisério
para estabelecer critérios para repeti¢do do ensaio e indicagdo da revacinagio.

Metodologia:

A incerteza foi determinada seguindo os principios do Guia para a Expressdo
de Incerteza de Medic¢do e do QUAM (Quantifica¢do da incerteza em medigdes
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analiticas). Foram avaliados dados obtidos na validagéo, de acordo com a RDC
da Anvisa n° 27 de 2012, da calibragdo do soro “in-house” contra o soro de
referéncia internacional e de outros estudos. A zona cinza foi delineada através
da incerteza expandida a 95,45% sob o valor da linha de corte do ensaio.

Resultado:

Durante o estudo, foi observado que a variacdo do micro-PRNT nio estd re-
lacionada com a quantidade de anticorpos presentes nos soros denominados
alto, médio e baixo e sim, com uma variagdo existente no processo de obtengio
dos seus resultados. A incerteza expandida, com um fator de abrangéncia de
95,45%, do ensaio micro-PRNT foi de +0,41 log10 mUI/mL, onde foram con-
siderados os maiores componentes avaliados. Considerando a linha de corte
de 2,90 log10 mUI/mL, a zona cinza foi delineada entre 2,49 log10 mUI/mL
a 3,31 log10 mUI/mL, equivalente a 309,03 mUI/mL a 2041,74 mUI/mL. O
algoritmo decisério foi ilustrado por meio de um fluxograma em que, para os
resultados com valores compreendidos dentro da zona cinza, é indicada a rea-
lizagdo de trés novos ensaios e caso pelo menos dois apontarem resultados com
a mesma classificacdo, o individuo devera ser revacinado ou nio.

Conclusio:

Por meio da determinagio da incerteza foi possivel definir a zona cinza de
maneira metrologicamente consistente e classificar os resultados como nega-
tivos, indeterminados, ou positivos. Obtendo-se, como principal beneficio, a
seguranga quanto a decisdo de revacina¢éio e uma avaliagdo mais criteriosa dos
soros analisados.
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