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RESUMO

Ensaios de proficiéncia séo avaliacbes de desempenho de participantes com
critérios pré-estabelecidos e tem como base comparacdes Interlaboratoriais. Como
parte importante para diminuicdo de erros em rotinas de laboratérios de
hemoterapia, temos o Programa de Avaliacdo Externa da Qualidade AEQ -
Sorologia, que encaminha painéis sorologicos para verificar o desempenho de
servigos que participam desse programa. Devido a aderéncia do programa em nivel
nacional, alguns servicos participantes ndo recebem os painéis dentro das
especificacdes estabelecidas no rétulo do produto, ocasionando a solicitacdo de
envio de novas amostras. O presente estudo tem como proposta, analisar o
desempenho das amostras positivas para o marcador de HIV que compdem o0s
painéis soroldgicos em diferentes faixas de temperaturas. Dentre os lotes memoaria
dos painéis utilizados anteriormente, foram selecionadas o quantitativo de 90
amostras, sendo 60 amostras positivas para marcador HIV e 30 amostras negativas.
Estas amostras foram divididas em trés grupos e expostas a temperaturas pré-
definidas por um periodo de 28 dias, com a realizacdo das testagens feitas com
intervalo de 7 dias entre elas, em kits com a metodologia de ELISA e teste rapido.
Observou-se que mesmo com o tempo de exposicdo a altas temperaturas e sem
estarem refrigeradas essas amostras mantiveram seu desempenho satisfatério nas
andlises para o marcador de HIV, bem como as negativas. Nenhuma amostra
apresentou queda em sua Densidade Otica - D.O, definida pelo kit utilizado na
pesquisa, desta forma foi identificado a possibilidade de se propor a realizacédo de
um plano de estudo, onde seja utilizado os dados desta pesquisa para que seja feito
o pedido junto aos oOrgaos reguladores, para alteracdo das temperaturas pré-
determinadas nos rotulos dos kits, mitigando assim o custo com os retrabalhos de

reenvios.

Palavras-chave: Amostras. Ensaio de Proficiéncia. Programa de Avaliacdo Externa
da Qualidade AEQ. Sorologia.



ABSTRACT

Proficiency tests are participants' performance evaluations with pre-established
criteria and are based on Interlaboratory comparisons. As an important part of
reducing errors in hemotherapy laboratory routines, we have the External Quality
Assessment Program AEQ — Serology, which forwards serological panels to verify
the performance of services that participate in this program. Due to the adherence of
the program at the national level, some participating services do not receive the
panels within the specifications established on the product label, causing the request
to send new samples. The present study aims to analyze the performance of positive
samples for the HIV marker that make up the serological panels at different
temperature ranges. Among the memory batches of the panels used previously, a
guantitative of 90 samples were selected, with 60 positive samples for the HIV
marker and 30 negative samples. These samples were divided into three groups and
exposed to pre-defined temperatures for a period of 28 days, with the tests carried
out with an interval of 7 days between them, in kits with the methodology of ELISA
and rapid test. It was observed that even with the time of exposure to high
temperatures and without being refrigerated, these samples kept their satisfactory
performance in the analyzes for the HIV marker, as well as the negative ones. No
sample showed a drop in its Optical Density - OD, defined by the kit used in the
research, thus the possibility of proposing the realization of a study plan was
identified, where the data from this research is used so that the request is made with
the regulatory bodies, to change the pre-determined temperatures on the kits labels,

thus mitigating the cost of rework reshipments.

Keywords: Samples. Proficiency Test. External Quality Assessment Program AEQ.

Serology.
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1 INTRODUCAO

1.1 A Medicina transfusional

A “Medicina Transfusional” ou Medicina Hemoterapica — Hemoterapia ocupa
atualmente um lugar central no moderno atendimento a saude; e envolve o ciclo do
sangue em seu sentido amplo. Seu arcabouco tedrico e pratico abrange da captacao
dos doadores até seu processo final, “a transfusdo” dos hemocomponentes e
hemoderivados nos receptores (pacientes) com suas possiveis consequéncias
(COVAS et al., 2014).

A portaria n°158 de janeiro de 2016 regulamenta que os possiveis doadores
de sangue devem passar pela triagem clinica para que possam realizar a triagem
sorologica. Somente possiveis doadores aptos clinicamente passardo para a triagem
sorologica e realizardo o ciclo hemoterapico formado pelos procedimentos de:
triagem clinica, sorologica e imunoldgica, processamento das bolsas doadas,
dispensacdo das bolsas adequadas e avaliacdo pds-transfusional. (Seguranca
transfusional no Brasil: dos primérdios ao NAT — Thalita Soares Martins, Juliana
Oliveira de Toledo Nébrega).

A boa pratica clinica se faz necessaria para que possiveis erros ndo sejam
cometidos e uma transfusdo segura e eficaz seja garantida com base em tomadas
de decisOes apropriadas para o uso do sangue utilizado. (MURPHY et al, 2011.)

Atualmente, a triagem sorolégica de doencas infecciosas em bancos de
sangue inclui testes sorolégicos qualitativos para o virus da imunodeficiéncia
adquirida (HIV), o virus linfotropico de células T humanas (HTLV), doenca de
Chagas, o virus das hepatites B e C (HBsAg e HCV) e Sifilis.

Recomenda-se ainda que o teste de acido nucléico (NAT) para HIV, HBV e
HCV seja utilizado em paralelo com rastreio soroldgico, a fim de reduzir o risco de
transmissé&o durante o periodo de janela imunolégica (MARTINS et al., 2015; SAEZ-
ALQUEZAR et al., 2015).
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1.2 O HIV —breve histoérico

Aguiar (2015), o HIV (Human Immunodeficiency Virus) foi isolado em 1983
de pacientes com AIDS pelos pesquisadores Robert Gallo, nos EUA, e Luc
Montaigner, na Franca, recebendo os nomes de HTLV-111 (Virus Linfotropico
Humano tipo Ill) e LAV (Virus Associado a Linfadenopatia) respectivamente nos
dois paises. Em 1986 um comité internacional recomendou o termo HIV para
denominar esse virus, reconhecendo-o como capaz de infectar seres humanos.

O HIV compartiiha muitas propriedades morfolégicas, biolégicas e
moleculares com lentivirus animais incluindo o virus visna, o virus da encefalite-
artrite caprina e virus da anemia infecciosa equina. Como o HIV em humanos estes
virus causam doencas graves e progressivas nos animais infectados, incluindo
neurodegeneracao. Estudos filogenéticos indicam que o HIV-1 e o HIV-2, tem uma
origem comum a partir do SIV (virus da imunodeficiéncia simia) estimando-se entre
40 e 280 anos a época entre as separacdes dos virus. O virion do HIV-1 tem pouco
mais que 100mm e na microscopia eletrdnica aparece como um core cilindrico
denso circundado por um envelope lipidico. O genoma RNA, contém
aproximadamente 10.000 pares de bases e é caracterizado pela presenca de duas
LTR's (Long Terminal Repeats) e nove regides, trés delas codlficadoras de
proteinas (gag, pol, env) e outras seis reguladoras (tat, rev, nef, vpv, vpr, vif). As
regides da gag, pol e env codificam as proteinas e glicoproteinas p24, pl7, gp 120,
gp41l -- as enzimas transcriptase reversa, proteases e integrases (figura, 01)

Figura 1- Estrutura esquematica do HIV

Transcriptase Reversa
Protease

Bicamada Lipidica
Proteina Matriz

(ggpl?) RNA v

Nnjclcocapsfdco

Fonte: Brasil, 2009.
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O HIV é um retrovirus citopatico e nao oncogénico com genoma RNA, da
Familia Lentiviridae. O virus necessita, para multiplicar-se, de uma enzima
denominada transcriptase reversa, responsavel pela transcricdo do RNA viral em
uma copia de DNA, que pode entdo se integrar ao genoma do hospedeiro.

A familia dos retrovirus possui estrutura gendmica semelhante com
homologia em torno de 50%. Aparentemente o HIV-1 e o HIV-2 passaram a infectar
o homem hé vérias décadas. O HIV-1 tem se mostrado mais virulento do que o
HIV-2. Os virus da imunodeficiéncia simia (SIV), que infectam com frequéncia os
macacos verdes africanos, sdo muito proximos ao HIV-2, sugerindo uma evolucéo
comum (HIRSCH et al., 1989).

1.3 Ainfeccéo pelo HIV

E possivel saber que a maioria das infeccdes pelo HIV-1 ocorre através das
mucosas do trato genital ou retal durante a relagdo sexual. Nas primeiras horas
apos a infeccdo pela via sexual, o HIV e células infectadas atravessam a barreira
da mucosa, permitindo que o virus se estabeleca no local de entrada e infecte
linfocitos T CD4+ (T CD4+), além de macréfagos e células dendriticas. Apés a
transmissao do virus, ha um periodo de aproximadamente 10 dias, denominado de
fase eclipse G (do inglés, eclipse phase), antes que o RNA viral seja detectavel no
plasma. (Simon et al., 1989).

A replicacdo viral nesse local é auxiliada, em parte, pela resposta
imunoldgica inata que encaminha uma quantidade adicional de células T
suscetiveis ao foco da infeccdo. A partir dessa pequena populacdo de células
infectadas, o virus é disseminado inicialmente para os linfonodos locais e depois
sistemicamente e em numero suficiente para estabelecer e manter a producéo de
virus nos tecidos linfoides, além de estabelecer um reservatério viral latente,
principalmente em linfocitos T CD4+ de membdria.

A replicacéo viral ativa e a livre circulagdo do virus na corrente sanguinea
causam a formacdo de um pico de viremia por volta de 21 a 28 dias apos a
exposicdo ao HIV. Essa viremia estd associada a um declinio acentuado no
namero de linfocitos T CD4+. Na fase de expanséo e disseminacao sistémica, ha a
inducdo da resposta imunoldgica, mas esta € tardia e insuficiente em magnitude

para erradicar a infecgdo. A ativagédo imune, por outro lado, produz uma quantidade
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adicional de linfocitos T CD4+ ativados que servem de alvo para novas infecgoes.
Ao mesmo tempo, o numero crescente de linfécitos T CD8+ (T CD8+) exerce um
controle parcial da infeccdo, mas ndo suficiente para impedir, em auséncia de
terapia, a lenta e progressiva deplecdo de linfécitos T CD4+ e a eventual
progressao para AIDS.

A ativacao de linfocitos T citotoxicos CD8+ especificos (TC CD8+) contra o
HIV ocorre normalmente antes da soroconversdo. O aparecimento de uma
resposta imune celular HIV-especifica e a subsequente sintese de anticorpos anti-
HIV levam a uma queda da Carga Viral plasmatica (viremia) - até um nivel (set
point) que é especifico de cada individuo - e a cronicidade da infeccdo pelo HIV. A
resposta imune mediada por células é mais importante do que a resposta imune
humoral G no controle da replicacdo viral durante a infeccdo aguda G, mas os
anticorpos tém um papel relevante na reducdo da disseminacdo do HIV na fase
cronica da infeccéo.

A resposta imunoldgica humoral contra varios antigenos viral é vigorosa. A
maioria das proteinas do HIV é imunogénica, mas uma resposta de anticorpos
precoce e preferencial € induzida contra glicoproteinas do envelope, gp120 e gp41,
e contra a proteina do core/ capsideo viral, a p24. Como em qualquer outra
infeccdo viral, a primeira classe de anticorpo produzida durante uma resposta
primaria G é a
Imunoglobulina M (IgM).

Devido a persisténcia do HIV, nosso organismo € continuamente exposto
aos mesmos antigenos e a producéo inicial de IgM é substituida pela producéo de
imunoglobulina G (1gG). Entretanto, ao contrario de outras doencgas infecciosas, a
presenca da IgM néao permite diferenciar uma infec¢do recente G de uma infecgao
cronica G, tendo em vista que a IgM pode reaparecer em outros momentos durante
o curso da infeccdo. A IgG anti-HIV atinge niveis séricos elevados e persiste por
anos, enquanto os niveis séricos de IgM tendem a desaparecer com 0 tempo ou
apresentar padrdo de intermiténcia. E observado um aumento da afinidade do
anticorpo pelo antigeno, ou seja, os anticorpos de baixa afinidade que sao
produzidos no inicio da resposta humoral sdo pouco a pouco substituidos por
anticorpos de alta afinidade. Este € um fendbmeno devido a ocorréncia de mutacdes
somaticas em determinadas regibes (hot spots) dos genes que codificam a

imunoglobulina (Ig). Essas mutacdes ocorrem ao acaso e 0 aparecimento de
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clones de linfocitos B com maior especificidade antigénica é o resultado de um
processo de selecdo positiva decorrente dessas mutacfes. Essa caracteristica de
aumento de afinidade (ou avidez), juntamente com o aumento da concentragao
sérica de anticorpos especificos anti-HIV durante a fase inicial da resposta imune
humoral, é a base racional para o desenvolvimento de testes laboratoriais que
classificam a infeccdo em recente ou crénica (SIMON et al. 1994)

Com o surgimento do HIV na década de 80, pessoas se contaminam
diariamente. Somente no Brasil, estima-se que o0 numero de pessoas
contaminadas por esse virus aproximasse de 600 mil brasileiros.

Desde a identificacdo do virus muito vem sendo feito para que a transmissao
seja contida desde informacbes e conscientizagcbes a populacdo até
conscientizagdo da mesma.

O HIV tem sua transmissdo prioritariamente por via sexual, porém, a
transmissao por realizacdo de transfusdo sanguinea requer cuidados para que o
receptor tenha um sangue de qualidade.

Os testes realizados nas amostras de possiveis doadores sdo importantes
principalmente no periodo de janela imunoldgica onde ndo se tem um diagndstico
do HIV. Para isso o teste de acido nucleico (NAT) vem sendo realizado na triagem

soroldgica.

1.4 Testes sorolégicos

Os testes para deteccdo da infeccdo pelo HIV podem ser divididos
basicamente em quatro grupos: testes de deteccdo de anticorpos, testes de
deteccdo de antigenos, testes de cultura viral e testes de amplificacdo do genoma
viral. As técnicas rotineiramente utilizadas para o diagnostico da infeccao pelo HIV
sdo baseadas na deteccdo de anticorpos contra o virus. Estas técnicas apresentam
excelentes resultados, e sdo menos dispendiosas, sendo de escolha para toda e
qualquer triagem inicial. A combinacdo de testes é uma escolha que deve ser feita

de acordo com a demanda de cada laboratorio (Brasil, 1997).
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1.5 Ensaio imunoenzimatico — ELISA

O ELISA é a metodologia mais empregada para deteccdo de antigenos e/ou
anticorpos anti-HIV por apresentar vantagens como rapidez no processamento,
facilidade de automacdo, alta confiabilidade, custo relativamente baixo e seu formato
€ 0 mais apropriado para a triagem de um grande numero de amostras clinicas ou
de doadores. Esta técnica emprega antigenos (Ag) e/ou anticorpos (Ac) ligados a
fase solida (sensibilizacdo), que podem ser detectados por um Ac elou Ag
complementar marcado com uma enzima (peroxidase), capaz de reagir com um
substrato cromogénico. A presenca de antigenos ou anticorpos pode ser detectada
pelo desenvolvimento de um produto final colorido, cuja intensidade, medida pela
densidade 6tica (D.O), € medida por espectrofotdbmetro com comprimento de onda
indicado pelo fabricante. A intensidade da coloracdo € diretamente proporcional a
presenca de Ag/ Ac na amostra (FERREIRA; AVILA, 2001; BORDIN; JUNIOR;
COVAS, 2007).

A figura 2 mostra um exemplo de microplaca com resultado para o ELISA. O
branco é a auséncia de amostra, 0os controles negativo e positivo sdo reagentes
fornecidos pelos fabricantes, bem como os valores limites de aceitagdo. As amostras

positivas e negativas pertencem ao laboratério que realiza o teste.

Figura 2 - Ensaio Imunoenzimatico (ELISA)
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Fonte: adaptado de FIVEPHOTON, 2015.



23

Conforme a metodologia seguida no laboratoério, a interpretacdo dos testes
ELISA é feita seguindo e respeitando, rigorosamente, os critérios estabelecidos

pelos fabricantes para validagédo do ensaio e calculo do ponto de corte (Cut-off).

1.6 Testes rapidos - TR

Testes rapidos sdo testes executados sem que haja a necessidade de
estrutura laboratorial. Os resultados sdo obtidos em no maximo 30 minutos atraves
de leitura visual. S&o testes qualitativos e estdo presentes no mercado brasileiro
com as metodologias:

Imunocromatrografia ou fluxo lateral (lateral flow)
Imunocromatrografia de dupla migragéo (DPP - dual path platform)
Imunoconcentracao (flow through)

Aglutinacéo

YV V V VY V

Parte sélida

Em sua maioria, os TR utilizam uma membrana de nitrocelulose onde a
amostra e a solugcdo que acompanha o kit sdo adicionados. Dessa forma, 0s
antigenos se ligam aos anticorpos presentes na membrana. Podem ser utilizadas
amostras de soro, sangue total ou plasma. S&o utilizados na etapa de triagem.
(BARROSO, 2012).

1.6.1 Ensaios de proficiéncia e provedores de ensaio de proficiéncia

Ensaio e proficiéncia podem auxiliar os laboratorios em sua avaliagéo técnica
e garantia de confiabilidade em seus testes e medicgoes.

O ensaio de proficiéncia é uma importante ferramenta na avaliacdo de
desempenho de laboratérios bem como em avaliagbes interlaboratoriais,
assegurando aos laboratorios participantes uma avaliagdo de desempenho e
monitoramento continuos, registro de resultados confiaveis em niveis nacional e
internacional, identificacdo de problemas nas rotinas dos ensaios dos laboratorios,

capacidade de tomada de decisdes corretivas e preventivas (ISSO/IEC 17043).
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Os Painéis Sorologicos sdo o ensaio de proficiéncia produzido em Bio-
Manguinhos. A DIPPS (Divisdo de Producédo de Painéis Sorologicos) localizada em
Bio-Manguinhos/Fiocruz € um provedor de ensaios de proficiéncia, sendo
responsaveis por todas as etapas desde a producdo, envio aos participantes e

operacédo do programa de proficiéncia.

Figura 3 - Modelo de relatorio
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Fonte: A autora, 2021.

1.6.2 Painéis sorologicos

De acordo com o Instituto de Tecnologia em Imunobiolégicos — Bio-
Manguinhos, painéis soroldgicos sdo amostras de soros produzidas a partir de
plasma processado e se destinam a programas de controle de qualidade de
produtos, de sorologia de laboratérios e hemocentros e sdo utilizados para controle
interno.

Os painéis sdo encaminhados para os servicos participantes do programa de
controle de qualidade composto pelos hemocentros e laboratérios que fazem parte
do SUS (Sitema Unico de Satde).
Formado por trés conjuntos, contendo seis amostras cada um, 0s painéis sao
divididos em:

» -Painel A: HIV, HTLV, doenca de Chagas;

» -Painel B: Hepatites;

» -Painel C: sifilis

As amostras que fazem parte dos painéis podem conter 0s agentes
etiolégicos dessas doencas ou ndo. S&o inseridas na rotina soroldgica dos servigos

participantes e apos testadas, os resultados sdo reportados através do sistema
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gerenciado pela CGSH (Coordenacdo Geral de Sangue e Hemoderivados) e
encaminhados para a SECAS (Secao de Caracterizacdo Sorolégica) que realiza as
andlises pertinentes ao programa.

Ao final da andlise sdo gerados relatérios individuais onde somente o
participante tem acesso as suas respostas encaminhadas e o relatorio global,
permitindo aos participantes uma visao geral do programa e do desempenho geral
dos participantes, o programa AEQ - Sorologia € sigiloso, ndo punitivo e educativo.

As bolsas de soro recebidas para a producdo dos painéis sorolégicos sao
provenientes de Instituicbes Nacionais, Hemocentros e Hemonucleos parceiros que
possuem termo de compromisso firmado com Bio-Manguinhos. Estas bolsas
recebem tratamento na Secdo de Producdo de Plasma (SEPLA) através dos
processos de recalcificacdo e trombinizagdo e posteriormente sdo caracterizadas
sorologicamente na Secédo de Caracterizacdo Sorologica (SECAS) que pertencem
ao Departamento de Reativos para Diagnostico (DERED). ApGs serem envasadas,
as amostras sao enviadas ao Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude
(INCQS) onde seréo submetidas ao processo de validagédo e utilizadas no controle
interno para as suas respectivas doencas.

Todas estas amostras séo introduzidas na rotina sorologica dos laboratoérios e
hemocentros e, apés testadas, seus resultados sdo enviados a Bio-Manguinhos. Se
0os painéis forem para controle interno, o proprio laboratério ou hemocentro tem
acesso a informacao sobre quais eram os soros infectados pela doenca e quais ndo
eram. Assim, é possivel conferir a qualidade de sua sorologia imediatamente. Para
0s painéis de controle externo, essas informacfes sO sdo acessiveis ao proprio
fabricante. (Bio-Manguinhos, 2021)

Na figura 04 € possivel ver a imagem dos painéis sorolégicos, devidamente
envasados em seus respectivos microcubos e embalados em sacos zip, apds essa
etapa ele é acondicionado no canister e colocado dentro da caixa de isopor e na

caixa de papeléo, propria para o envio desse tipo de amostra biolégica.
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Figura 4 - Painéis envasados e embalados aguardando envio

Fonte: A autora, 2020.

1.6.3 Programa de avaliacdo externa da qualidade (AEQ) sorologia

O Laboratorio de Validagdo do Programa AEQ-Sorologia € o Instituto Nacional
de Controle de Qualidade em Saude (INCQS) e a Rede de Laboratérios de
referéncia desse Programa é constituida por:

» Centro de Referéncia Nacional para Hepatites Virais (I0OC — Instituto Oswaldo

Cruz);

» Laboratério do Hospital Universitario de Santa Catarina (HU-UFSC) para
caracterizacao de sifilis;

> Laboratério de Sorologia para Doenca de Chagas - UF-GO;

» Secdo de Caracterizacdo Sorologica (SECAS/DIPPS/Bio-Manguinhos) para
caracterizacdo de HIV e HTLV.

O Programa AEQ-Sorologia é um importante instrumento com foco
educacional e ndo punitivo, que permite a comparacdo de resultados entre
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laboratorios hemoterapicos, a identificacdo de problemas e serve para subsidiar
acOes corretivas e preventivas em um processo de aperfeicoamento continuo. A
adesdo no programa é voluntaria e gratuita, sendo garantida a imparcialidade, a
independéncia e a confidencialidade quanto a identificacdo dos participantes, seus
procedimentos e resultados e seu principal objetivo é contribuir para a garantia dos
resultados obtidos nos servicos de hemoterapia do pais e, consequentemente, para
0 aumento da seguranca transfusional.

No escopo da avaliagdo prética, sdo previstas trés rodadas de envios anuais
de painéis soroldgicos e duas avaliacdes tedricas que tém por objetivo estimular o
estudo e o conhecimento tedrico sobre as praticas hemoterapicas. As amostras de
painéis sorologicos produzidas pela unidade provedora sdo enviadas aos
participantes do Programa AEQ-Sorologia em trés grupos: o primeiro constituido de
6 amostras que deverao ser submetidas aos ensaios de rotina do laboratério para 0os
marcadores anti-HIV 1 e 2, anti-HTLV | e Il e doenca de Chagas, o segundo grupo
contém 6 amostras para os marcadores anti-HCV, HBsAg, anti-HBc e, finalmente, o
terceiro grupo, constituido de 6 amostras para o marcado de sifilis.

Os resultados dos servicos participantes sédo retornados a unidade provedora
(UP) onde séo avaliados, com a supervisdo de um Comité de Assessoramento
Técnico que se reune regularmente, para emissdo dos relatorios de desempenho
individuais e globais aos servigos participantes.

Os resultados de desempenho séo relatados sob a forma de percentual de
resultados discordantes do esperado, sendo categorizados como falso-negativos,
falso-positivos, indeterminados e a soma de todos os resultados discordantes. Estes
altimos evidenciam um comprometimento na eficiéncia dos processos do laboratério,
que pode estar relacionada a ndo adocdo de uma norma de gestdo da qualidade
gue assegure a confiabilidade de seus resultados.

Em decorréncia dos resultados falso-positivos o0s pacientes podem ser
submetidos a tratamentos e outras situacdes desnecessarias, dependendo da
patologia em questdo. Os resultados falso-negativos tém desdobramentos de maior
relevancia, uma vez que, 0s pacientes nao terdo acesso a um tratamento oportuno
e, em se tratando de uma patologia altamente transmissivel, poderdo colocar em
risco a populacao a ele exposta (SILVA, 2004).

Os principais resultados relativos ao desempenho nacional dos Servigos de

Hemoterapia participantes no Programa AEQ-Sorologia, por marcador, podem ser
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visualizados nos Boletins do Programa de Avaliacdo Externa da Qualidade —
Sorologia e Imuno-Hematologia (AEQ), homepage da Agéncia de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA).

O Programa de Avaliagdo Externa da Qualidade (AEQ) Sorologia, €
produzido por Bio-Manguinhos/Fiocruz e foi criado pela Geréncia Geral de Sangue
Tecidos e outros 6rgdos — Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (GGSTO-
ANVISA), no contexto da meta mobilizadora “Sangue com Garantia de Qualidade
Total até 2003”. Foi gerenciado pela ANVISA de 2001 a 2009 e a partir 2010 pela
Coordenacdo Geral de Sangue e Hemoderivados (CGSH). Com objetivo de
contribuir para melhoria da qualidade do sangue no Brasil € importante ferramenta
para garantia dos resultados obtidos nos servicos de hemoterapia do pais e
consequentemente para 0 aumento da seguranca transfusional pois permite o
aprimoramento do trabalho desenvolvido na triagem sorolégica de doencas
infecciosas transmitidas pelo sangue, conforme legislacao vigente.

Os painéis sorolégicos sao produzidos a partir de bolsas de plasma
positivas, obtidas junto a Hemocentros parceiros, para os marcadores: anti-HIV,
anti-HTLV, anti-HCV, HBsAg, anti-HBc, doenca de Chagas e Sifilis, caracterizados
em cinco laboratorios de exceléncia e validado pelo Instituto Nacional de Controle
de Qualidade em Saude (INCQS), distribuido periodicamente aos Servicos de
Hemoterapia participantes.

Resultados incorretos nos ensaios sorolégicos podem levar a danos
irreversiveis ao receptor.

Testes com alta sensibilidade e especificidade vem sendo empregados na
triagem soroldgica a fim de minimizar o numero de resultados falso-negativos e, no
caso de resultados reagentes, os testes confirmatérios séo utilizados para reduzir o
namero de resultados falso-positivos. Entretanto, apesar de seu aprimoramento
constante, os testes sorolégicos continuam a ser um desafio para os laboratérios
triagem dos servigcos de hemoterapia (CASTEJON et al; 2015) tendo desta forma
uma ligacdo direta com as ac¢Oes da Vigilancia Sanitaria para o controle e a

qualidade dos servigos de saude publica.
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1.7 Confidencialidade

Os dados de cada servi¢o, quanto a participacdo e ao desempenho, séo
mantidos sob sigilo, permitindo o acesso apenas ao responsavel legal ou a
gquem designado por ele. Cada servico € identificado por um cdédigo aleatério
(sigilo), sendo a coordenacédo do programa responsavel por sua designacao.

O responsavel pelo laboratorio deve manter confidencialidade em relagéo
ao seu codigo e ndo o divulgar a terceiros, 0 servico participante quando
necessitar de reenvio deste codigo, devera solicitar diretamente a coordenacéao
do Programa AEQ - sorologia e exclusivamente por e-mail definido pela
instituicao.

O servico participante deve evitar a troca de informacdes sobre resultados
com outros participantes, além de ndo divulgar seus resultados até a emissao
do relatério. Nao é autorizado o envio de itens de ensaio recebido por um
participante para outros servicos.

Em circunstancias excepcionais, por solicitacdo de 6Orgaos
regulamentadores ou de acreditacdo, o Provedor fornecerd os resultados
diretamente para as autoridades. Nestes casos, 0s servicos envolvidos serao
notificados por escrito. Caberd ao servico participante enviar o acordo também
por escrito.

O Provedor podera divulgar os resultados do Programa em eventos e
revistas cientificas, mantendo o sigilo dos laboratérios participantes. (SAO
PAULO, 2020)

1.8 Compromisso do servigco participante

» Informar ao Programa AEQ - sorologia qualquer mudanca quanto ao
responsavel técnico, ao método de ensaio, ao equipamento ou de
qualquer eventualidade que impeca a sua participa¢cédo na rodada;

» Manter a confidencialidade em relacdo ao cdédigo do servico e nao
divulgar a terceiros;

» Adotar as préticas de biosseguranca adequadas as atividades;

» Verificar no ato do recebimento dos itens de ensaio se houve violagéo ou
vazamento do contelddo nos frascos, por isso sdo obrigatérios o
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preenchimento e o envio do Formulario de Recebimento dos Itens de
Ensaio ao Provedor;

» Solicitar uma nova amostra em caso de perda do material durante a
execucado dos ensaios;

» Seguir rigorosamente todas as informacdes contidas nos documentos
enviados pelo Provedor;

» Cumprir prazos estabelecidos no cronograma;

» Repassar aos profissionais envolvidos na execugédo dos ensaios todas as
informacdes necessarias dos procedimentos;

» Na&o subcontratar os ensaios do Programa AEQ - sorologia;

A\

Informar qualquer problema técnico que tenha ocorrido durante a analise;

> Realizar a analise critica sobre sua avaliacdo em cada rodada e definir as
acoes corretivas ou de melhoria, quando o desempenho for questionavel
ou insatisfatorio;

» Evitar fraude e falsificacdo dos resultados;

» Entrar em contato com o Programa AEQ — sorologia - em caso de davidas

ou discordancia da avaliacéo.

1.8.1 Recebimento dos painéis AEQ

No ato do recebimento dos itens de ensaio, 0 servi¢co participante deve
realizar a inspecao nos itens de ensaio. O resultado desta inspecao deve ser
registrado no Formulario de Recebimento de Itens de Ensaio e enviado por e-
mail ao Programa AEQ - sorologia.

O laboratério que néo receber dentro do prazo, deve entrar em contato
com o Provedor para as devidas providéncias. O coordenador do Programa
AEQ - sorologia poderd enviar uma nova remessa, em caso de alguma
irregularidade ocasionada durante o transporte, desde que haja tempo habil

para realizacdo do ensaio no prazo preestabelecido.

1.8.2 Manuseio e armazenamento dos painéis AEQ - sorologia

Os itens de ensaio devem ser manuseados como materiais

potencialmente infectantes, classificados e descartados como residuos do
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Grupo A. O descarte deve seguir de acordo com RDC n° 222, de 28 de marco
de 2018 - que regulamenta as Boas Praticas de Gerenciamento dos Residuos
de Servicos de Saude e da Resolucdo Conselho Nacional de Meio Ambiente -
CONAMA n°358, de 29 de abril de 2005 - que dispde sobre tratamento e
disposicéo final dos residuos dos servicos de saude, ou legislacdes que vierem
substitui-las. Os itens de ensaio devem ser armazenados em temperatura
aproximada de -20°C até o momento da realizagdo dos ensaios e,
posteriormente, armazenados a mesma temperatura até o recebimento do
relatorio de resultados. Recomenda-se que os itens de ensaio sejam tratados de
maneira semelhante as amostras encaminhadas para a realizacdo da rotina
laboratorial. (SAO PAULO, 2020)

1.8.3 Registro e encaminhamento dos resultados

Ao finalizar as andlises dos itens de ensaios, 0 servi¢o participante deve
identificar qual metodologia aplicada em sua andlise e reportar os resultados
através no dominio: aeq.nupad.medicina.ufmg.br

O servigco participante deve seguir o procedimento conforme manual
presente no site do programa. (SAO PAULO, 2020)

Em caso de duvidas, o servico participante pode contar com um chat para

auxilio no preenchimento da avaliacao que esteja realizando.

1.8.4 Anélise de desempenho pelo provedor

Os servigos participantes sao avaliados de acordo com as metodologias
que aderiram. A técnica para avaliacdo de cada item de ensaio analisado
consiste em comparar o resultado obtido pelo participante com o valor
designado pelo Provedor, caracterizando-o como adequado ou inadequado.
Deste modo, quando todos os itens de ensaios avaliados estdo adequados
(grau de acerto igual a 100%) o servigo tem seu desempenho classificado com
satisfatorio, demonstrando que a metodologia e os procedimentos operacionais
utilizados estdo de acordo. Quando no minimo um resultado for inadequado o
desempenho do participante é considerado como insatisfatorio, sendo emitido o

grau em porcentagem.
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Quando houver justificativa para a nao realizacdo do ensaio, como, por
exemplo, falta de insumos (kit de reagentes diagndéstico), o servico ndo sera
avaliado neste método, desde que justificado no prazo estabelecido. (SAO
PAULO, 2020).

1.8.5 Relatério

A elaboragdo dos relatérios descreve o desempenho individual do
Laboratério Participante e do grupo como um todo, preservando o anonimato.

O servico participante deve confirmar o recebimento dos relatérios
(parcial e anual) respondendo ao e-mail enviado na data de recebimento

A sequéncia completa de atividades para um unico ciclo que se inicia com
a distribuicdo de itens de ensaio para todos o0s participantes e se encerra com a
avaliacdo dos resultados e emissdo dos relatorios global e individual (por
rodada).

A avaliacdo do desempenho da rodada é feita de acordo com a proporcéao
de resultados adequados obtidos no método realizado por item de ensaio e 0
relatério consolidado (somatéria das avaliagcdes de cada rodada) pelo grau de
desempenho anual atingido pelo servico participante.

O servico participante deve realizar analise critica da avaliacao obtida e
definir acbes de melhoria e correcdo para os resultados inadequados. Se
necessario, 0 servico participante pode entrar em contato com a UP para troca
de informacdes. Desta forma, é oferecida a oportunidade aos participantes para
identificarem e corrigirem os pontos fracos em relacdo ao desempenho analitico
em ensaios anti-HIV, como também, ao longo do tempo verificar se ha
necessidade de treinamento para melhorar seus procedimentos.

Destacamos que a avaliacdo de desempenho realizada pelo Provedor,
que se limita apenas aos ensaios realizados pelos servigos participantes
naquela rodada (relatorio parcial) ou no consolidado anual. Os resultados da
avaliacdo de desempenho realizado pelo Programa AEQ - Sorologia nao

poderao ser utilizados pelos servigos participantes para fins de publicidade.
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1.8.6 A Fiocruz

Com o importante papel de promover a saude e o desenvolvimento social, a
Fiocruz é a mais destacada instituicdo de ciéncia e tecnologia em saude da América
latina. Ligada ao ministério da saude, tem como objetivo difundir e compartilhar
conhecimentos visando fortalecer o Sistema uUnico de saude (SUS), contribuindo
para uma melhor qualidade de vida da populagdo brasileira e reduzindo as
diferengas sociais. Podemos citar como valores centrais a defesa do direito a saude
e da cidadania. (FUNDACAO INSTITUTO OSWALDO CRUZ, 2014).

Fundada no ano de 1900, tendo como primeiro nome Instituto soroterapico
federal, foi idealizada para combater os problemas de saude publica e para a
producdo de vacinas e soros contra as doengas que estavam presentes no Rio de
Janeiro.

Principal produtora de vacina contra o virus da febre amarela no Brasil, a
FIOCRUZ atua ndo somente na area de producdo de vacinas como também na
producédo de kits para diagnéstico in vitro e medicamentos, na educacédo e formacao
de pessoas, no controle da garantia da qualidade de produtos e servicos, dentre
outros. (FUNDACAO INSTITUTO OSWALDO CRUZ, 2014).

1.8.7 INCQS e a vigilancia sanitaria: responsabilidade publica na protecado e

promocao a saude

De acordo com o0 Rosen (1994) a expressédo vigilancia sanitaria € propria
do Brasil, mas ac¢des de regulacdo e vigilancia sanitaria sao praticas universais.
Desta forma, em todas as épocas houveram intervencbes do poder de
autoridade sobre as praticas de cura, medicamentos, alimentos, a agua, e
coisas relacionadas ao ambiente.

A Vigilancia Sanitaria (VS) constitui um espago institucional,
historicamente determinado e integra a Saude Coletiva enquanto campo de
conhecimento e ambito de praticas. E dever dela, desenvolver acdes
estratégicas no sistema de saude, afim de que seja realizada a regulacgéo
sanitaria das atividades relacionadas aos ciclos de producdo/consumo de bens
e servicos de interesse da saude, da esfera privada e publica. Desta forma, ela

se vincula ao desenvolvimento cientifico e tecnoldgico e processos politicos que
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perpassam o0 Estado, o mercado e as sociedades no ambito interno e

internacional. (Segundo Costa (2009) e (2014)

Di Pietro (2004) ressalta que o objetivo da Vigilancia Sanitéria é eliminar,
diminuir e prevenir riscos a saude inerentes a producédo e ao uso de produtos e
servicos de interesse da saude ou as condicOes de seus ambientes. Para atuar
a Vigilancia Sanitaria possui o atributo do poder de policia, de natureza
administrativa, que |lhe permite limitar o exercicio dos direitos individuais em
beneficio do interesse publico.

A forma de pensar e de tratar os efeitos sobre a saude humana
relacionados a produtos, servicos e tecnologias e intervencdes de diversas
naturezas no meio ambiente se denominou vigilancia sanitéria, conceito que
vem se modificando no Brasil acompanhando uma tendéncia internacional. A
principio, contudo, nem todo enfrentamento dessas questdes sdo de
competéncia exclusiva dessa area, assim como nem todas nem todas as acoes
de interesse para a saude podem ser encontradas na esfera de atuacdo do
setor saude. Reconhecidamente as condicbes de saude estdo vinculadas as
politicas sociais e econémicas implementadas e ao acesso as acdes e servicos
destinados ndo apenas a sua recuperacdo, mas, também a sua protecdo e
promocdo, evidenciando algumas das atribuicbes da vigilancia sanitéria,
revelando a amplitude de sua responsabilidade, além, também, dos limites do
Sistema Unico de Saude.

Na definicdo legal de vigilancia sanitaria, fica bem claro: “um conjunto de
acdes capazes de eliminar, diminuir ou prevenir riscos a saude e de intervir nos
problemas sanitarios decorrentes do meio ambiente, da producéao e circulacdo
de bens e da prestacao de servigcos de interesse da saude abrangendo:

» Controle de bens de consumo que, direta ou indiretamente, se relacionam
com a saude, compreendendo todas as etapas e processos, da producdo ao
consumo.

» O consumo da prestacdo de servicos que se relacionam direta ou
indiretamente com a saude” (Lei 8080/90, art. 6°, paragrafo 1°), que denota

sua abrangéncia e sua natureza essencialmente preventiva.

A atribuicdo da vigilancia da saude publica é, consequentemente, a que

deve responder mais imediatamente ao atual destinados ao consumo humano;
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ou para assegurar a eficacia e a seguranca dos medicamentos, por exemplo.
Clamor social por protecdo da saude dessa humanidade que se percebe numa
‘comunidade de destino”. (SILVA, 2016)

A vigilancia epidemioldgica € o que permite a atuacdo competente e
oportuna dos mecanismos de protecdo e de prevencdo sanitaria. Este
subsistema €& exatamente o dispositivo que se encontra aparelhado para
garantir a seguranca dos alimentos; para apreciar a influéncia da propriedade
industrial no mercado nacional de medicamentos; para gerir acdes na fronteira
visando coibir a disseminacao internacional de doencas e outros danos a saude
para controlar a comercializacdo dos produtos transgénicos destinados ao
consumo humano; ou para assegurar a efichcia e a seguranca dos
medicamentos, por exemplo.

No contesto de vigilancia sanitaria, foi criado na década de 50 o Laboratoério
Central de Controle de Drogas e Medicamentos — LCCDM e incluindo logo apés o
controle de alimentos, passando a ser chamado de Laboratério Central de Controle
de Drogas e Medicamentos e Alimentos (LCCDMA).

Em 1981 o LCCDMA passa a fazer parte da Fundacdo Oswaldo Cruz em
decorréncia do aumento de demanda de bens sujeitos a vigilancia sanitaria,
recebendo o nome de Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude.

Com a missédo de contribuir para a promoc¢do e recuperacdo da saude o
INCQS vem se desenvolvendo nos campos cientifico e tecnolégico e sendo
reconhecido como instituicdo publica de referéncia no controle da qualidade de
produtos, servicos e ambientes vinculados a vigilancia  sanitéria.

(https://www.incgs.fiocruz.br).

1.8.8 Bio-Manguinhos e a produc¢éo dos painéis soroldgicos

O Instituto de Tecnologia em Imunobiologicos/Bio-Manguinhos passou a ser
uma unidade técno-cientifica em 4 de maio de 1976 voltada para a producéo,
promocéao e desenvolvimento de Imunobioldgicos de interesse para a saude publica.

Bio-Manguinhos € responsavel pela producdo de vacinas, reativos e
biofarmacos que atendem prioritariamente a demanda da saude publica nacional.
Bio-Manguinhos realiza ainda constate investimento na cadeia de inovacao e

desenvolvimento tecnolégico, bem como realiza parcerias com empresas publicas e
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privadas garantindo assim acordos de transferéncia de tecnologia e de
desenvolvimento tecnoldgico que contribuem para a evolucéo do instituto.

Através desses investimentos o instituto realiza crescente modernizacdo do
parque industrial e realiza um aumento anual no nimero de entregas de vacinas que
fazem parte do Programa Nacional de Imunizacdes do ministério da saude (PNI),
garantindo a populacdo acesso gratuito aos produtos produzidos por Bio-
Manguinhos e também, gera reducdo de gastos para o ministério da salde.
(https://www.bio.fiocruz.br/index.php/home/quem-somos).

E importante citar que a atividade de producdo de painéis sorolégicos é
realizada em Bio-Manguinhos pelo Departamento de Reativos para Diagnostico
(DERED), na Divisdo de Producéo de Painéis Sorologicos (DIPPS), nas Secbes de
Processamento de Plasma (SEPLA) e Secdo de Caracterizacdo Soroldgica
(SECAS).

As amostras processadas e caracterizadas sorologicamente sao utilizadas
para compor 0s painéis sorolégicos e para padronizacdo e controle dos Kkits
produzidos pelo DERED e Laboratério de Controle de Reativos (LACORE), na figura

5 é possivel ver o fluxo do processo de tratamento de uma bolsa de plasma.

Figura 5 - Esquema de Processamento das Unidades de Plasma

Filtragao

Distribuicao e Armazenamento

< -20 °C < -20 °C < -20°C

Fonte: SILVA, 2016.
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E parte essencial para a garantia de qualidade, consistindo em um importante
instrumento para a confiabilidade dos testes de triagem soroldgica nos Servi¢os de
Hemoterapia, pois permite comparar os resultados entre laboratorios, expressar
desempenho, identificar problemas e também subsidiar a tomada de ac¢les
educativas, preventivas e caso necessario, corretivas, pois é uma avaliacao
interlaboratorial, através de testes de proficiéncia, cuja adesdo € voluntaria e
gratuita, sendo garantida a imparcialidade, a independéncia e a confidencialidade
quanto a identificacdo dos participantes, seus procedimentos e resultados.

Deve-se considerar ainda que a RDC 158 de 04 de fevereiro de 2016
redefiniu a obrigatoriedade de participacdo dos Servicos Hemoterapicos em pelo
menos um programa de avaliacao externa (ensaio de proficiéncia) e o algoritmo para
testagem das doencas triadas em banco de sangue.

As amostras concordantes, entre a caracterizacdo e a pré-validacdo, séo
selecionadas para composicao dos painéis sorologicos e, posteriormente, enviadas
ao Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude (INCQS), para validagéo
dos painéis. As amostras que compdem o painel sdo testadas com 0s conjuntos
diagnésticos mais utilizados na Hemorrede. Os laudos emitidos em concordancia
com as etapas anteriores validam o envio do painel.

Ocorre gue para que as amostras mantenham sua qualidade, com resultados
reprodutiveis caracterizados como verdadeiramente positivos e verdadeiramente
negativos € necessario que todo processo seja validado, desde a producdo das
amostras até a entrega ao usuario final que é o servico de hemoterapia ou outras
Unidades Organizacionais (UO) de Bio-Manguinhos.

Atualmente os painéis sdo distribuidos para 66 servigcos atingindo a 100% da
Hemorrede, chegando a extremos do nosso pais e, portanto, enfrentando diferentes

tempos de entrega de painéis e possiveis condi¢cdes adversas.

1.9 Justificativa

Painéis Sorologicos sdo amostras de soro produzidas a partir de plasma
humano processado e se destinam a programas de controle de qualidade de
sorologia de laboratorios e hemocentros do governo (INMETRO, 2017).

As amostras que compdem um painel comercial sdo sequencialmente

numeradas e codificadas. Logo, para a identificacdo de cada amostra é necessario
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conferir seus registros de caracterizacdo e classificacdo como: verdadeiramente
positivas ou verdadeiramente negativas de acordo com o descrito em documento
gue acompanha o mesmo, contendo resultado e caracterizagdo das amostras por
diversos testes. Para 0s painéis utilizados em uma AEQ, essas informagfes sO sdo
devidamente fornecidas pelo proprio fabricante (MOTTA, 2016).

Portanto, estes painéis sdo imprescindiveis, pois auxiliam na afericdo da
sensibilidade analitica, a fim de assegurar a seguranca e confiabilidade dos testes
para diagnéstico soroldégico. O monitoramento continuo dos conjuntos para
diagnoéstico de uso laboratorial encontra-se regulamentado por forca de legislacao
sanitaria, Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC) n° 36, de 26 de agosto de 2015
da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), tornando obrigatéria a
avaliacdo da sua qualidade antes do mesmo ser disponibilizado no mercado
(BRASIL, 2015; BRASIL, 2016a).

Os resultados de testes sorolégicos séo inteiramente dependentes da
qualidade das medidas empregadas nas fases pré-analitica, analitica e p0s-
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 (SAO PAULO, 2007).

Parte importante deste processo é a avaliacdo e 0 estabelecimento da
estabilidade do painel sob as condi¢cdes de acondicionamento recomendadas pela
IATA, com embalagem biossegura. Hoje o tempo estabelecido para a chegada do
painel sorolégico é de até 48 horas, porém devido aos locais extremos e dificuldades
na logistica de entrega que é realizada pelos correios, muitas vezes ocorre perda do
material enviado ocasionando retrabalho, aumento do custo de todo processo e até
a nao confiabilidade do material recebido.

Desta forma, € necessario a avaliacdo e padronizacdo do tempo de
estabilidade em temperaturas variadas das amostras que compdem 0s painéis
sorologicos para que todos os servicos hemoterapicos possam realizar as analises

com as mesmas especificacdes de qualidade e prazo de realizacdo dos testes.
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2. OBJETIVOS

2.1 Objetivo geral

Analisar o desempenho das amostras utilizadas no painel AEQ — Sorologia
apos o descongelamento e permanéncia das mesmas em temperaturas especificas,
para que possa ser possivel estabelecer o desempenho das amostras, a fim de que
sejam mitigados os reenvios destes painéis para os hemocentros que recebem as

amostras fora da conservacéao preconizada no rotulo do produto.

2. 2 Objetivos especificos

» Selecionar a partir dos lotes memdéria de painéis ja qualificados pelo INCQS 60
amostras com resultado positivo para HIV e 30 negativas para HIV.
» Realizar testagem a cada 7 dias nas amostras utilizando teste rapido e teste
na metodologia de ELISA.
» Definir o tempo maximo que as amostras mantem suas caracteristicas de

qualidade.

3 METODOLOGIA

A metodologia desse trabalho foi desenvolvida com a utilizacdo dos
equipamentos e de amostras retiradas dos lotes memoria dos painéis, nas areas dos
laboratorios da DIPPS: SECAS e a SEPLA, que possuem area destinada para
caracterizagcao de amostras provenientes de bolsas de plasma, bem como para o
tratamento das bolsas de plasma contaminadas com diversas patologias. Essa foi
uma pesquisa que teve o proposito de melhorar as estratégias de contingéncia de
distribuicdo de painéis sorologicos e nao teve participacao de pessoas, desta forma,
de acordo com o que esta preconizado na resolucdo 510 de 2016 no artigo 1, do
Conselho Nacional de Saude — CNS, paragrafo unico: “Nao seréo registrados e nem
Avaliados pelo sistema do comité de ética em pesquisa - CEP/ da comissao
Nacional de ética em pesquisa - CONEP “VII - pesquisa que objetiva o

aprofundamento tedrico de situacbes que emergem espontanea e
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contingencialmente na pratica profissional, desde que nédo revelem dados que

possam identificar o sujeito”.

De acordo com essa metodologia proposta seguem abaixo os tOpicos das
etapas que foram abordadas:

» Realizou-se a selecdo de amostras que foram utilizadas em painéis
anteriormente analisadas pelo INCQS e testadas pela Secdo de Caracterizacao
Sorolégica — SECAS;

» Realizou-se a testagem nas amostras com temperatura inicial conforme faixa
especificada pelo fabricante do teste a ser utilizado;

» Foi realizada a divisdo das amostras em grupos 03 grupos com faixas de
temperatura diferentes: grupo A grupo B e grupo C;

» As amostras foram mantidas nas faixas de temperatura definidas e testadas no
periodo de 30 dias com intervalo de 7 dias entre as testagens;

» Foi elaborado um relatério técnico para auxiliar o conhecimento referente as

andlises realizadas.

3.1 Andlises realizadas nas amostras selecionadas

Durante as analises realizadas, foram preenchidas as informac¢des dos dados
das amostras em planilhas elaboradas para essa identificacdo, conforme tabela 01,
tabela 02 e tabela 03, onde podem ser vistos 30 informacdes referente as amostras
analisadas, entre os grupos separados com exposicdo a faixas de temperaturas
diferentes: grupo A: amostras expostas a temperatura ambiente entre 19°C a 24°C,
grupo B: amostras expostas em estufa com temperatura entre 37°C a 38°C e grupo
C: amostras expostas a temperatura entre 2°C a 8°C em geladeira. Dentre essas
informacdes, podem ser verificadas a data de realizagdo do teste, marca do
fabricante, lote da amostra, validade do kit utilizado, D.O alcancado e situagao final

das andlises.

3.2 Identificacdo das amostras nos testes

As amostras receberam uma numeracdo especifica para que fossem

utilizadas nos testes desse projeto, primeiramente, foram divididas em trés grupos:
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A, B e C, onde receberam a sequéncia: grupo A: amostras entre A1 e A30, grupo B:

amostras entre B1 e B30 e grupo C: amostras entre C1 e C30.

4 RESULTADOS

A amostras com a identificacdo entre A1 e A20 apresentaram resultados

positivos nos testes realizados para HIV realizados anteriormente pela SECAS e na

validacdo pelo INCQS. J4 as com numeracdo entre A21 e A30 apresentaram

resultado negativo nos para HIV.

Nos grupos B e C, foi seguida a mesma identificacdo: de Bl até B20,

resultados positivos, entre B21 e B30, resultados negativos. E amostras entre C1 a

C20 positivas e C21 até C30 resultados negativos.

Essa numeracdo ndo é a mesma utilizada na producédo de painéis, onde as

amostras séo identificadas de acordo com o painel pertencente e numeradas entre 1

a 6, conforme definido pela unidade provedora - UP.

Na tabela 01, é possivel ver a planilha com as informac¢fes das analises do

grupo A, na tabela 02, é possivel ver as informacfes das analises do grupo B e na

tabela 03, é possivel ver as informacdes das analises do grupo C.

Na figura 6 € possivel ver um grafico com o total de amostras analisadas.

Tabela 1 - Planilha de informagdes das amostras do grupo A

Numero| AEQ | Patologia Lote kit Validade D.O Situacao
Al 16 | Positiva HIV | OFO791 | Genscreen Ultra HIV Ag - Ab | 09/11/2021 | 3,145 | Positiva HIV
A2 16 | Positiva HIV | OFO792 | Genscreen Ultra HIV Ag - Ab | 09/11/2021 | 3,19 | Positiva HIV
A3 26 | Positiva HIV | OFO793 |Genscreen Ultra HIV Ag - Ab| 09/11/2021 | 3,197 | Positiva HIV
A4 43 | Positiva HIV | OFO794 |Genscreen Ultra HIV Ag - Ab| 09/11/2021 | 3,114 | Positiva HIV
A5 44 | Positiva HIV | OFO795 |Genscreen Ultra HIV Ag - Ab| 09/11/2021 | 3,151 | Positiva HIV
A6 45 | Positiva HIV | OFO796 |Genscreen Ultra HIV Ag - Ab| 09/11/2021 | 3,136 | Positiva HIV
A7 45 | Positiva HIV | OFO797 |Genscreen Ultra HIV Ag - Ab| 09/11/2021 | 3,147 | Positiva HIV
A8 46 | Positiva HIV | OFO798 |Genscreen Ultra HIV Ag - Ab| 09/11/2021 | 3,145 | Positiva HIV
A9 47 | Positiva HIV | OFO799 |Genscreen Ultra HIV Ag - Ab| 09/11/2021 | 3,169 | Positiva HIV
A10 47 | Positiva HIV | OFO800 |Genscreen Ultra HIV Ag - Ab| 09/11/2021 | 3,169 | Positiva HIV
All 48 | Positiva HIV | OFO801 |Genscreen Ultra HIV Ag - Ab| 09/11/2021 | 3,178 | Positiva HIV
Al12 49 | Positiva HIV | OF0802 |Genscreen Ultra HIV Ag - Ab| 09/11/2021 | 3,163 | Positiva HIV
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Al13 50 | Positiva HIV | OFO803 |Genscreen Ultra HIV Ag - Ab| 09/11/2021 | 3,111 | Positiva HIV
Al4 50 | Positiva HIV | OFO804 |Genscreen Ultra HIV Ag - Ab| 09/11/2021 | 3,151 | Positiva HIV
Al15 50 | Positiva HIV | OFO805 |Genscreen Ultra HIV Ag - Ab| 09/11/2021 | 3,156 | Positiva HIV
Al6 51 | Positiva HIV | OFO806 |Genscreen Ultra HIV Ag - Ab| 09/11/2021 | 3,104 | Positiva HIV
Al7 52 | Positiva HIV | OFO807 |Genscreen Ultra HIV Ag - Ab| 09/11/2021 | 3,116 | Positiva HIV
Al8 53 | Positiva HIV | OFO808 |Genscreen Ultra HIV Ag - Ab| 09/11/2021 | 3,155 | Positiva HIV
Al19 23 | Positiva HIV | OFO809 |Genscreen Ultra HIV Ag - Ab| 09/11/2021 | 3,17 | Positiva HIV
A20 23 | Positiva HIV | OFO810 |Genscreen Ultra HIV Ag - Ab| 09/11/2021 | 3,136 | Positiva HIV
A21 26 | Negativa HIV | OFO811 |Genscreen Ultra HIV Ag - Ab| 09/11/2021 | 0,204 | Negativa HIV
A22 26 | Negativa HIV | OFO812 |Genscreen Ultra HIV Ag - Ab| 09/11/2021 | 0,215 | Negativa HIV
A23 26 | Negativa HIV | OFO813 |Genscreen Ultra HIV Ag - Ab| 09/11/2021 | 0,148 | Negativa HIV
A24 43 | Negativa HIV | OFO814 | Genscreen Ultra HIV Ag - Ab | 09/11/2021 | 0,142 | Negativa HIV
A25 43 | Negativa HIV | OFO815 | Genscreen Ultra HIV Ag - Ab | 09/11/2021 | 0,166 | Negativa HIV
A26 44 | Negativa HIV | OFO816 | Genscreen Ultra HIV Ag - Ab | 09/11/2021 | 0,175 | Negativa HIV
A27 45 | Negativa HIV | OFO817 | Genscreen Ultra HIV Ag - Ab | 09/11/2021 | 0,182 | Negativa HIV
A28 46 | Negativa HIV | OFO818 | Genscreen Ultra HIV Ag - Ab | 09/11/2021 | 0,163 | Negativa HIV
A29 46 | Negativa HIV | OFO819 |Genscreen Ultra HIV Ag - Ab| 09/11/2021 | 0,167 | Negativa HIV
A30 46 | Negativa HIV | OF0820 | Genscreen Ultra HIV Ag - Ab| 09/11/2021 | 0,157 | Negativa HIV

Fonte: A autora, 2020.

Tabela 2 - Planilha de informacdes das amostras do grupo B

Nimero|AEQ| Patologia Lote kit Validade | D.O Situacao
Bl 16 | Positiva HIV |OFO791|Genscreen Ultra HIV Ag - Ab| 09/11/2021 | 3,144 | Positiva HIV
B2 16 | Positiva HIV |OFO792|Genscreen Ultra HIV Ag - Ab| 09/11/2021 | 3,173 | Positiva HIV
B3 26 | Positiva HIV |OFO793|Genscreen Ultra HIV Ag - Ab| 09/11/2021 | 3,173 | Positiva HIV
B4 43 | Positiva HIV |OFO794|Genscreen Ultra HIV Ag - Ab| 09/11/2021 | 3,168 | Positiva HIV
B5 44 | Positiva HIV |OFO795|Genscreen Ultra HIV Ag - Ab| 09/11/2021 | 3,198 | Positiva HIV
B6 45 | Positiva HIV |OFO796|Genscreen Ultra HIV Ag - Ab| 09/11/2021 | 3,169 | Positiva HIV
B7 45 | Positiva HIV |OFO797|Genscreen Ultra HIV Ag - Ab| 09/11/2021 | 3,16 | Positiva HIV
B8 46 | Positiva HIV |OFO798|Genscreen Ultra HIV Ag - Ab| 09/11/2021 | 3,164 | Positiva HIV
B9 47 | Positiva HIV |OFO799|Genscreen Ultra HIV Ag - Ab| 09/11/2021 |3,1788| Positiva HIV
B10 47 | Positiva HIV |OFO800|Genscreen Ultra HIV Ag - Ab| 09/11/2021 | 3,191 | Positiva HIV
B11 48 | Positiva HIV |OFO801|Genscreen Ultra HIV Ag - Ab| 09/11/2021 | 3,187 | Positiva HIV
B12 49 | Positiva HIV |OFO802|Genscreen Ultra HIV Ag - Ab| 09/11/2021 | 3,203 | Positiva HIV
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B13 50 | Positiva HIV |OFO803|Genscreen Ultra HIV Ag - Ab| 09/11/2021 | 3,174 | Positiva HIV
B14 50 | Positiva HIV |OFO804|Genscreen Ultra HIV Ag - Ab| 09/11/2021 | 3,176 | Positiva HIV
B15 50 | Positiva HIV |OFO805|Genscreen Ultra HIV Ag - Ab| 09/11/2021 | 3,172 | Positiva HIV
B16 51 | Positiva HIV |OF0806|Genscreen Ultra HIV Ag - Ab| 09/11/2021 | 3,131 | Positiva HIV
B17 52 | Positiva HIV |OF0807|Genscreen Ultra HIV Ag - Ab| 09/11/2021 | 3,183 | Positiva HIV
B18 53 | Positiva HIV |OFO0808|Genscreen Ultra HIV Ag - Ab| 09/11/2021 | 3,212 | Positiva HIV
B19 23 | Positiva HIV |OFO809|Genscreen Ultra HIV Ag - Ab| 09/11/2021 | 3,215 | Positiva HIV
B20 23 | Positiva HIV |OFO810|Genscreen Ultra HIV Ag - Ab| 09/11/2021 | 3,233 | Positiva HIV
B21 26 | Negativa HIV |OFO811|Genscreen Ultra HIV Ag - Ab| 09/11/2021 | 0,218 | Negativa HIV
B22 26 | Negativa HIV |[OFO812|Genscreen Ultra HIV Ag - Ab| 09/11/2021 | 0,253 | Negativa HIV
B23 26 | Negativa HIV |[OFO813|Genscreen Ultra HIV Ag - Ab| 09/11/2021 | 0,194 | Negativa HIV
B24 43 | Negativa HIV |OF0814|Genscreen Ultra HIV Ag - Ab| 09/11/2021 | 0,184 | Negativa HIV
B25 43 | Negativa HIV |OFO815|Genscreen Ultra HIV Ag - Ab| 09/11/2021 | 0,131 | Negativa HIV
B26 44 | Negativa HIV |OF0816|Genscreen Ultra HIV Ag - Ab| 09/11/2021 | 0,145 | Negativa HIV
B27 45 | Negativa HIV |OFO817|Genscreen Ultra HIV Ag - Ab| 09/11/2021 | 0,166 | Negativa HIV
B28 46 | Negativa HIV |OFO818|Genscreen Ultra HIV Ag - Ab| 09/11/2021 | 0,162 | Negativa HIV
B29 46 | Negativa HIV |OFO819|Genscreen Ultra HIV Ag - Ab| 09/11/2021 | 0,191 | Negativa HIV
B30 46 | Negativa HIV |OFO820|Genscreen Ultra HIV Ag - Ab| 09/11/2021 | 0,184 | Negativa HIV
Fonte: A autora, 2020.
Tabela 3 - Planilha de informacdes das amostras do grupo C
Numero|AEQ| Patologia | Lote kit Validade D.O Situacgéo
Cc1 16 | Positiva HIV |OFO791| Genscreen Ultra HIV Ag- Ab | 09/11/2021 | 3,139 | Positiva HIV
Cc2 16 | Positiva HIV |OFO792| Genscreen Ultra HIV Ag- Ab | 09/11/2021 | 3,165 | Positiva HIV
C3 26 | Positiva HIV |OFO793| Genscreen Ultra HIV Ag- Ab | 09/11/2021 | 3,167 | Positiva HIV
Cc4 43 | Positiva HIV |OFO794| Genscreen Ultra HIV Ag- Ab | 09/11/2021 | 3,159 | Positiva HIV
C5 44 | Positiva HIV |OFO795| Genscreen Ultra HIV Ag- Ab | 09/11/2021 | 3,212 | Positiva HIV
c6 45 | Positiva HIV |OFO796| Genscreen Ultra HIV Ag- Ab | 09/11/2021 | 3,288 | Positiva HIV
Cc7 45 | Positiva HIV |OFO797| Genscreen Ultra HIV Ag - Ab | 09/11/2021 3,242 | Positiva HIV
Cc8 46 | Positiva HIV |OFO798| Genscreen Ultra HIV Ag - Ab | 09/11/2021 3,149 | Positiva HIV
(6] 47 | Positiva HIV |OFO799| Genscreen Ultra HIV Ag - Ab | 09/11/2021 3,175 | Positiva HIV
C10 47 | Positiva HIV |OFO800| Genscreen Ultra HIV Ag - Ab | 09/11/2021 3,128 | Positiva HIV
C11 48 | Positiva HIV |OF0801| Genscreen Ultra HIV Ag - Ab | 09/11/2021 3,131 | Positiva HIV
C12 49 | Positiva HIV |OF0802| Genscreen Ultra HIV Ag - Ab | 09/11/2021 3,158 | Positiva HIV
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C13 50 | Positiva HIV |OFO803| Genscreen Ultra HIV Ag- Ab | 09/11/2021 3,107 | Positiva HIV
Cl4 50 | Positiva HIV |{OFO804| Genscreen Ultra HIV Ag- Ab | 09/11/2021 3,169 | Positiva HIV
C15 50 | Positiva HIV |OFO805| Genscreen Ultra HIV Ag- Ab | 09/11/2021 3,173 | Positiva HIV
C16 51 | Positiva HIV |OFO806| Genscreen Ultra HIV Ag- Ab | 09/11/2021 3,12 Positiva HIV
C17 52 | Positiva HIV |OFO807| Genscreen Ultra HIV Ag- Ab | 09/11/2021 3,149 | Positiva HIV
ci8 53 | Positiva HIV |OFO808| Genscreen Ultra HIV Ag- Ab | 09/11/2021 3,16 | Positiva HIV
C19 23 | Positiva HIV |OFO809| Genscreen Ultra HIV Ag- Ab | 09/11/2021 3,188 | Positiva HIV
C20 23 | Positiva HIV |OFO810| Genscreen Ultra HIV Ag- Ab | 09/11/2021 3,19 Positiva HIV
C21 26 | Negativa HIV |OFO811| Genscreen Ultra HIV Ag- Ab | 09/11/2021 0,22 | Negativa HIV
C22 26 | Negativa HIV |OFO812| Genscreen Ultra HIV Ag- Ab | 09/11/2021 0,255 | Negativa HIV
C23 26 | Negativa HIV |OFO813| Genscreen Ultra HIV Ag- Ab | 09/11/2021 0,197 | Negativa HIV
C24 43 | Negativa HIV |OFO814| Genscreen Ultra HIV Ag- Ab | 09/11/2021 0,214 | Negativa HIV
C25 43 | Negativa HIV |OFO815| Genscreen Ultra HIV Ag- Ab | 09/11/2021 0,227 | Negativa HIV
C26 44 | Negativa HIV |OFO816| Genscreen Ultra HIV Ag- Ab | 09/11/2021 0,223 | Negativa HIV
c27 45 | Negativa HIV |OFO817| Genscreen Ultra HIV Ag- Ab | 09/11/2021 0,184 | Negativa HIV
C28 46 | Negativa HIV |OFO818| Genscreen Ultra HIV Ag- Ab | 09/11/2021 0,186 | Negativa HIV
C29 46 | Negativa HIV |OFO819| Genscreen Ultra HIV Ag - Ab | 09/11/2021 | 0,207 | Negativa HIV
C30 46 | Negativa HIV |OF0820| Genscreen Ultra HIV Ag - Ab | 09/11/2021 0,22 | Negativa HIV
B30 46 | Negativa HIV |OF0820| Genscreen Ultra HIV Ag - Ab | 09/11/2021 | 0,184 | Negativa HIV

Fonte: A autora, 2020.
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Figura 6 - Resultados das analises das amostras testadas no dia 08/12/2020 - ELISA
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5 DISCUSSAO

Com a pesquisa bibliogréfica sobre o tema abordado, percebeu-se que ainda
h& muitas dificuldades em se conhecer artigos e trabalhos que falem sobre esse
assunto.

Com as informacfes obtidas na visita técnica ao laboratério selecionado no
periodo entre os meses de setembro/2020 e outubro/2020 para realizagdo dos
testes feitos neste projeto, foi possivel identificar a possibilidade de realizacdo das
analises na area do mesmo uma vez que o laboratério estava dentro das boas
praticas de fabricacdo e possuia todos o0s seus equipamentos, calibrados e
validados pelo setor responséavel por isso.

O laborat6rio utilizado nesse projeto fica localizado em Bio-Manguinhos na
area da DIPPS, foi possivel identificar como séo feitos os painéis soroldgicos, desde
o recebimento das bolsas de plasmas que sao recebidas pelos hemocentros, as
identificagbes que sdo realizadas em cada bolsa, o tratamento feito e as analises
que sao realizadas para confirmacdo das patologias de cada bolsa, apds todo esse
processo, essas bolsas se tornam uma matéria prima que possui um valor que nao
pode ser mensurado, mas pode ser destacado como o principio de toda pesquisa e
toda producdo dos insumos que sao produzidos na instituicdo de Imunobioldgicos,
Bio Manguinhos/FIOCRUZ.

Silva (2016) relata a importancia destes painéis sorolégicos, pois 0s mesmos
sdo utilizados para verificar a qualidade dos kits de diagnéstico, eles sao utilizados
com amostras verdadeiramente positivas e negativas, onde avaliam
sistematicamente a sensibilidade e especificidade diagndstica dos conjuntos de
diagnéstico de uso in vitro através de andlise prévia, fiscal e de controle, em
atendimento a demanda da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/MS e a
coordenacao de sangue.

Almeida (2014) relata que todos as amostras sao identificadas em seus
rotulos com as suas respectivas conservacdes, elas sédo recebidas, separadas e
armazenadas, conforme o acondicionamento especificado no rétulo (2° a 8°C ou -
20°C), nos freezers de suas respectivas salas durante o processo de producdo até
gue os painéis sejam montados e encaminhados aos servicos participantes do

programa AEQ — Sorologia.
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Devido a distancia percorrida pelos Correios para que 0s painéis sejam
entregues aos servicos participantes sao verificadas ocorréncias de recebimento dos
painéis fora da faixa de temperatura especificada nos rétulos das amostras que
compdem os painéis soroldgicos.

Os servicos participantes ao perceberem essas alteragdes solicitam um novo
envio de amostras o que gera retrabalho e gasto extra de recursos para reenvio dos
painéis que muitas vezes, ainda sim chega novamente fora da faixa informada.

O propoésito deste projeto de mestrado € avaliar as condigdes de temperatura
e sua influéncia nos resultados provenientes de duas metodologias de avaliacéo

sorologica: ELISA e teste rapido.

6 CONCLUSAO

As amostras foram selecionadas a partir de planilhas com dados referentes as
testagens realizadas anteriormente, todas as amostras utilizadas neste estudo
estavam armazenadas como sobra de painéis encaminhados aos servicos
participantes do programa AEQ — Sorologia e validadas pelo INCQS antes do envio.

As amostras foram divididas em trés grupos: grupo A, onde as amostras
desse grupo foram expostas a temperatura ambiente variando entre 19°C e 25°C.
De acordo com o kit utilizado essa é a temperatura ideal para realizacdo dos testes.
O grupo B, com exposi¢cao das amostras a temperatura variando entre 37°C e 38°C.
Para que essa temperatura fosse atingida, as amostras foram mantidas dentro de
uma estufa coma mesma faixa de temperatura definida para esse estudo.

No grupo C as amostras foram mantidas a temperatura entre 4° C e 6 ° C
dentro de geladeira com a faixa de temperatura citada. A primeira testagem foi
realizada com todas as amostras, dos trés grupos em temperatura ideal, conforme
estabelecido pelos fabricantes dos kits utilizados nessa andlise, temperatura
ambiente.

Devido as condi¢cbes Otimas todas as amostras tiveram seus resultados
satisfatorios conforme resultados analisados anteriormente. Apos a finalizacdo do
primeiro teste as amostras foram acondicionadas, cada grupo em sua faixa de
temperatura determinada. Apos 7 dias novos testes foram realizados e foi verificado

gue todas as amostras mantiveram seu desempenho.
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Foram realizados 4 testagens no periodo de 28 dias com intervalo de 7 dias
para cada teste.

Pode ser verificado que mesmo estando expostas a temperaturas nao
favoraveis como 38°C, o desempenho se manteve de forma que as amostras nao
apresentaram diminuicdo nas DO’S, bem como nas analises feitas com uso do teste

rapido apresentaram resultados satisfatorios.

7 PRODUTO TECNOLOGICO

O produto tecnoldgico desenvolvido a partir desse estudo trata-se de um
formulario para registro das informacbes referentes as condicbes das amostras
recebidas pelos servicos participantes da AEQ. Tem como objetivo auxiliar os
servicos na realizagdo de controle do recebimento das amostras e registro de
anormalidades no momento do recebimento.

O formuléario para controle de recebimento das amostras € encaminhado aos
servicos que participam da AEQ juntamente com as amostras recebidas para
realizacdo das analises referentes a avaliagao.

O formulario devera ser preenchido no momento do recebimento das
amostras com as informacdes referentes a: temperatura de recebimento das
amostras, condicbes da embalagem no momento de recebimento da mesma, o
aspecto visual das amostras bem como o volume ou outras anormalidades
evidenciadas no recebimento do Painel.

Caso ao preencher o formulario seja verificada alguma intercorréncia com o
material recebido, o servigo podera entrar em contato com a UP solicitando que um
novo Painel seja encaminhado para realiza¢éo da avaliacao.

O formulario preenchido devera ser encaminhado a UP para registro. O grupo
técnico juntamente com a UP realizaram andlises e avaliagbes com o objetivo de
minimizar problemas relatados pelos servigcos visando um melhor atendimento e

suporte para todos os participantes.
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APENDICE B - FICHA DE ANALISE DA AMOSTRA REALIZADA PELO KIT
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APENDICE D - FICHA DE ANALISE DA AMOSTRA REALIZADA PELO KIT
ALERE - DIA 29/12/20
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Lote do kit: . 4D 4242 Kit: ... Otz Mz L.,
Fabricante: .. (ldeia Validade: ... 0G10A102 ...
 EQUIPAMENTOS UTILZADOS

1- SRR, 2- = B

i —_= - ~
B e, !’ Q

Data; /Al dGdo Wicio: A1 hCRmin Término: 14, #4Smin
T T =
Cr Pt
Ca Qns-d‘m
()  eeutin o
Cg 95&;‘1;1)9
Ca Poadae 0|
Ca Paudue |
e Douding
f £ %nm.e—
a _g,(_f:nn
Ciwo g‘mm.e_
{ ar ‘adiner
( Pedite |
(a3 Veuline |
Cia Pes
15 outine ‘
Cié j‘;lnumn_ﬁ
12 fiLe
42 d:,mﬁ
Cia P die
Can Vst
Cat
C
(23
24
Cas
Cak
Cas
(@]
Caxt
Cxo

Fonte: A autora, 2020.
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APENDICE E — FICHA DE ANALISE DA AMOSTRA REALIZADA PELO KIT BIO-

RAD - DIA 15/12/20

| ENSAIO IMUNOENZIMATICO |

Data: A2 1. Ak 1. 4040
Lote do kit GEC Y q A

Efetuado por: «Q@mr(c« ..................
tot: CGEBSCLLL. wllie Hiy Ag.Ab

Fabricante: ... iatd - 80k vaidade: 0N Lan Ldadd. ...
EQUIPAMENTOS UTILIZADOS
1- ol 2- . Lol - dhiskaote, b pototod
1 A— 5. iﬁ.md«,akm =
| CARACTERIZACAO I
Data: A2fdLy 4040 Inicio: .4 hCXimin Término: 4. hGmin
1 |2 [3 |4 [5 [6 [7 |8 |9 [10 |11 |12
A len Ay Ao |AD2 1B (B4 (B2 B3 el kAb
53 0|3 A4 m:fgéq Jos gﬁﬂgm 493,05 13,040 0 134
. lew A A p24 | &Y [B1s B33l cq cayicas
008 |3,a3 305, A3 3, 0680, 14613 1053 cA21 3, 038G, (8
¢ lew AR A2 |AZ0 BT [BAe [BdY | Cd |CAG | CAB (c 26
,014[3,000 3,448 041K (313 AN 02410,16 213, B5AHN |5 0w {12
© e lay [A1s A3 134 |39 |B4) [BIS| c3leam [caqlc2d
AN UREY) PPN EREN ERENTCICN RS WA F LN LT , 430 (34
B |calag |ate 424 22 [Bag|Bag |36 cy|crdlcanlcs
1,.5313,10503 L0 | 31513 43200, 143 13,025,136 |3, (560,156 |
FoOlAL A% JAQ A5 B3 |Baq |3491B21 | C% |43 et ic29
5,863, 1t 130940, 40203 (13 ko, 26 15,135 15,06 10,0412 319
S AL lang [AE 1426 | Oy [ D02 | 2o (BB [Ch |eqy | CaiiCag
A 1623, 1533,195/0, 1655 40b (2462|3650, fe 312, (233,110
Moo IAS |AsalAde (421 | B | P43 B241329|C |45 c;;‘}! ;
2205, 19413, 164 0,136 |3, 0205, | 340,165 €, 15413,204 \

Cut-off: . O.2335....

Ci:0,0%
C2:0,035

N 00335 +0,2: 02135



70

rrea
BLTY
Aare'e
451
LT
PETD
AT
LT
i1

ata
EE'D

Lk
GaTE
EPTE

BEDE
I
44

FELE
BET'E

BIT'E
GEE
TBO'E
T6OCE
50°E
a

SOT'E
EEL'E
SET'E
EELE
EET'E
LI
SOT'E
G010
6

IST'D
AT’
StE'D
LD
LET'D
mr'n
Srr'e
SET'D
8

ST
S9L'E
RT'E
TELE
LO0T'E
rEOE
H90'E
DE0'E
L

FETE
LIT'E
LTTE
SrE
SFI'E
FEO'E
EBOE
18 i3
g

PO VI GE VAT ORI TRT L
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Fonte: A autora, 2020.
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APENDICE F — FICHA DE ANALISE DA AMOSTRA REALIZADA PELO KIT BIO-
RAD - DIA 08/12/20

Data: OB, /AR SR, Efetuado por- L3Rt i

Lote do kit: QFO.I! Kit: G, b2  HVAG - AD

rabricante: .. - Eodk ... validade: .0R [nAlc2 |
EQUIPAMENTOS UTILIZADOS

Y S — T o . 3. Liluie. cle palices
L/ .1 ¢ ) s - ddelero. o placad - a2l

| CARACTERIZAGAO |
Data: LR/ AA 4l Inicio: Adh.ACmin Término: At 3%min
xzfaass'r!'aoxouu
A lew A lak Az |26 |8k Ba |3 s pte lcan
TJ‘Q’Q”&"& ’
CAlL_LAS
mﬂ&%b;ua 3
€ lew lng
Is:m :
" M
NZLaE)
‘ g AR
’_E.lhl_m.
A% : ! \
3,045 13,1693, 146 10, 6 13,1333, (813,215 0, Abb (22l 2,103 0,2 0, Jo?.
|© a [Aw AR Ak B4 1B Bk B ek Ci% (C1ai03
3,08 2469, 3,155,115 |3,16%|3,403 (%, 1330, 16l wa.uap.u
3 A3 Aae 1A g9 a2 (26 123 (B 1344 icr leis [cad
DAY 3 a2 S [04T213 1953, 3y N AL TR NESINTY:

Cut-off; Q;:?&q ..........
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LET'D
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Ewl'E
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L0T'0 o LOT'E 4.5 241D SLE'E IB1'E ELT'E 910 arTsE car's SPT'E 4
95T'0 6T'E BST'E 65T°'E SPT'D EIL'E 161'E ELT'E IrFLo TS SPI'E 5L 3
¥EL'D AST'E TEL'E L9T'E TEF'D ERT'E BLT'E rrl'E BeT'D FETE LPTE o' a
0 i3 BIT'E SOTE D TET'E ral'E L5140 510 T5TE HI'E 7O i
LIT'0 GFL'E SLTE GETE wEI'D TLTE a1T'e L5910 BOED TITE 150'E SED i
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eI T 4120 W oy Ty

Fonte: A autora, 2020.
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APENDICE G — FICHA DE ANALISE DA AMOSTRA REALIZADA PELO KIT BIO-
RAD - DIA 22/12/20

[ ENSAID IMUNOENZIMATICO |

Data: ¥ LA,/ 4040, sm..aaom..&mﬁ(ﬁ..%;mx&c
Lote do kit: &5 AN Kit: .@A?.Wn.uiﬁ&.ﬂkw.;ﬁﬁ] -Ab
Fabricante: A el validade: .../ faaldadd

1- Gl 2- aptbs 3- Qukine. n&ﬂm
oot 5. mew =

BE==  CARACTERIZAGAD |

Data: S/ Ad 40 40 inicio: | 4n45min Término: oAl min

1 2 3 4 5 6 7 2 9 10 (112 (12

Cu 1A laag A 1A IRE R Bay 1B leg I ~ 4

CAX 20319, tob 2,423 10032 [, 0703 1330 1940 163 |3.066 | 5.0d4 0,415
»

. cA lAG A (A0 [A0 | Dy | B)slB24 Cilca v leas)

.O&mem;m N EIE RS ENELE VAL
I AL | AaqiAaa A30 | 35 | Bee(Bd4ica | CaolCy3 | C 26

| lace#s w3 oxdouak 45830013, amlo, 113 | 3,083 5,

Al JAas [A23 194 [BS 130 [k3as 03

cor AT JAw (AN | Rao] Bz [ B (O

2,003, 067 WCOA[3,1433,43300 143 |
Ay 1 A9 | B33 {Banl 28 (B2 Cn
34003102 36 |3, RN 148 3 Lag g, iAL 5 14 2,
Ad 'AAQIAIR [ALL I (A | dxida!ct
W3R 2,085 0h0 164 |3, 08 323,133 0,454 |3, #4613, (03!
Ax A lAg AN 1A% 13431 B2 Bicas

ALY A3 Al G053 $08 | 50300, 13510,15% 13, (48(3,
Cut-off: La49K0........
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Fonte: A autora, 2020.
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APENDICE H - FICHA DE ANALISE DA AMOSTRA REALIZADA PELO KIT BIO-

RAD - DIA 29/12/20

| ENSAIO IMUNOENZIMATICO

Data: s,/ A oL Efetuado por: ... AR ke (hbd ARG

Lote do kit: 216794 tit: Gennaiation M. Ay - Ab

Fabeicante: ... Ol Kael. ... validade: ...... 0 2LAN) 452, ....,
EQUIPAMENTOS UTILIZADOS

N — 3 bl e cnploncoi
6- A&M@.&d&mfw’w

Data: 2/ o do inicio: 42.hACmin Término: 1.@h A5min
1 (2 |3 [4 [s |6 [7 |8 [9 [0 [; [12
Aolew a4 lag [a20lazz 86 [P |2 1330 leg [eab ooy
205D 5437 3068 (3 A3 LABINIEL 13 ¥ Bobl 206
. AS |AD |A201A29 |33 [2451B43 |ca lcq ka3 [c2s
o 13, 1941303629790, 1333, 155 3, {61%,.0%413, M4 13, 1 .ﬂlr...m_
€ low A6 lai ARLASD|DE |84p (S |Cd |CAQICAT IC 26 |
G832, 13505 41 i, #m@w;safoz‘ﬁ&‘ INIPIENEVIEWAY =Y ALY
° c’?«lﬁil AlS A3 |29 | 2312451 C3 [ealcAS CJ)
LA, 29,0850, k47 |5, 1333, 46511350 2SR 16513, 434 |3, 42210, 353
€ le2alag law [aay!Ba |30 |Bi7 1846 lew |cadlcaclc 7
L5353, A3 L6210, 4513, L AS5(2, 4340 443 (B | 50 10,0
Folar a9 [An A5 133 121 B4 [B2) [e5 [ loetices
T A T T ™
S |z |ato|a|al P2|B20(Ba2|c6 e leau|C3
Nt EN O, 13 2.0 5 46413 B p M35 043 (3 o
W [aa |analAsa A2 [P (B0 |3 [Bs|c |emic s
A2 3‘!u13,u5 390, 15 308340, (581292203 4945, 108 b, 205

Cut-off: ...Qfllﬂ.‘:\. ...... -



76

BET D
SRLD
ILro
EEED
1Z'0
BEED
aren
4}

LET0
L1270
LRD'E
IILE
fa
B60'E
ran'e
T

BIT'E
TET'E

U'E
FET'E
BITE
[IL'e
¥I'E
ol

EGT'E
BOT'E
aTE
TPTE
SITE
TLTE
I+¥I'E
1900
B

EIh'E
LFL'D
13101
EIT0
STED
AT
T50'E
ERT'D
B

BST'D
TGT'E
IST'E
FEL'E
SEU'E
SEO'E
T9l'E
A
£

ERDE
FaTE
EPTE
S5T'E
ZA1'E
EFT'E
SE1'E
M|le
9

a1
T'E
GET'E
SETE
TETE
T
£LTD
Ire'n
5

SL1'D
£1'D
GIT'D
P10
21D
GET'D
GLE'T
LT'E
F

SLE'E
FUE
ES0'E
I80'E
SHO'E
e
QEO'E
BST'E
E

oo™ | TIf ¥ AT Sa#g T
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Fonte: A autora, 2020.



APENDICE | - FORMULARIO

77

FORMULARIO PARA CONTROLE DE RECEEIMENTO DAS AMOSTRAS DO PAINEL
AEQ — SOROLOGIA

| - Informagoes Gerais Referentes ao Ensaio de Proficiencia Externo

Mome do servigo de hemoterapia:

Mumero do servigo participanta:

ldenfificacdo da Avaliscdo: MNimero do AEQ

Provedor:

Il - Inspegac das amostras:

Data de chegada das amostras: ! !

Temperatura de chegada: .
Condigdes da embalagem no recebimento: Conforme [ ) Mao conforme {
Aspecto visual das amiostras: Conforme [ ) Méo conforme | )

Méo conforme devido a:

[ ) Temperatura fora das especificagdes do provedor
[ J'Volume insuficiente

() Presenga de fibrina ou particulas em suspensio

[ ) Amostra exfravasada

{3 Cufros:

Observagdies:

Fonte: A autora, 2020.



