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A Doenc¢a de Chagas, conhecida como tripanossomiase
americana de origem parasitaria causada pelo protozoario
Trypanossoma cruzi, que tem como principal hospedeiro o
barbeiro, 7riatoma infestans fo1 descoberta no inicio do
seculo XX pelo cientista Carlos Chagas. A transmissao
ocorre na forma tripomastigota metaciclica do 7. cruzi que €
eliminada nas fezes e urina do triatomineo 1nfectado, que ao
entrar em contato com a pele, atraves de lesdes ou
arranhaduras, invade as celulas mais proximas € toma a
forma amastigota para multiplicar-se por divisdo binaria. A
infeccio € caracterizada por alta parasitemia na fase aguda
e por queda da parasitemia ¢ aumento do nivel de
anticorpos IgG na fase cronica. O diagnostico na fase aguda
¢ realizado por exames parasitologicos direto, considerando
padrao ouro. Enquanto que a fase cronica € feito a partir de
testes  sorologicos baseando-se na deteccdo  de
imunoglobulinas especificas contra o 7. cruzi. Os testes
empregados no diagnostico sorologico da doencga, de
acordo com a Resolu¢do RDC n® 36/2015, pertencentes a
classe de risco IV sdo passivels de analise prévia
laboratorial, uma das etapas obrigatorias para concessao de
registro junto a Ageéncia Nacional de Vigilancia. A
qualidade e eficiéncia desses produtos sdo avaliadas frente
a paineis sorologicos compostos por amostras verdadeiras
positivas € negativas.

Revalidar o painel sorologico verdadeiro positivo para a
doenca de Chagas do Laboratorio de Sangue ¢
Hemoderivados (LSH) do Instituto Nacional de Controle de
Qualidade em Saude (INCQS), realizando um levantamento
dos protocolos de analise de diferentes kits para diagnostico

da doen¢a Chagas aprovados entre janeiro de 2015 a
dezembro 2020.

Serdo estabelecidos criterios para a revalidagdo do painel
caracterizado como verdadeiro positivo, sendo eles:
Positividade em 02 (dois) Testes Rapidos; 03 (trés) Ensaios de
Imunofluorescéncia Indireta; 01 (um) Testes de Aglutinagao;
05 (cmco) Ensaios Imunoenzimaticos, 02 (dois) Testes de
Hemaglutinacdo, 03 (trés) Ensaio de Quimiluminescéncias,
alem disso, o volume das amostras sera usado como criterio,
que devera ser no minimo 10 (dez) mL para continuar
compondo o painel.
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