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Qualidade Assegurada e Avaliacao

Ferramentas existentes

Kits para diagnéstico in vitro - TESTES RAPIDOS
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1. HISTORIA - LINHA DO TEMPO

" 1954- LCCDM- Laboratério Central de Controle de Drogas e Medicamentos;

®  1978- transferéncia do LCCDMA=> Fundagdo Oswaldo Cruz;
®  1981- inauguracédo do INCQS - estrutura da Fiocruz;

B 1999- INCQS- administrativamente a Fiocruz e tecnicamente a ANVISA.
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2. COMPETENCIAS

® Controle de qualidade de produtos sujeito ao regime de Vigilancia

Sanitaria;

" Andlises:
v Prévia;
v Fiscal;
v/ Controle.
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3. ANALISE PREVIA

®  kits para diagndstico de uso in vitro - Teste Rapido

FONTE: GOOGLE IMAGENS
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3. Analise Prévia:

® Registro do produto na GEVIT/GGTPS- Classe IV de risco, segundo a
Resolugdo RDC n° 206/06 - produtos destinados a detecgdo de
antigenos e anticorpos de doengas transmitidas pelo sangue:

v HIV;

V' HTLV;

v Hepatite B;

4 Hepatite C;

v Doenca de Chagas;
v’ Sffilis.



Ministério da Saude
Fundagcao Oswaldn Cruz

INCQS
- Instituto Nacional de Controle

Instituto Nacional
de Controle de

Qualidade em Saude R b ool o Sl
i U
3.1. Caracteristica da Analise prévia: o i
" Formulagéo de exigéncia - GEVIT/GGTPS;

Produte:

EXPLICITACAO DA EXIGENCIA

® Requisita ao INCQS - proceder a analise



INCQS

Instituto Nacional
de Controle de
Qualidade em Saude

Ministério da Saude
Fundacao Oswaldo Cruz
Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude

COMO ATENDER ESTA DEMANDA??

!

Confecgao de Painéis Soroldgicos

v Positivos:

v Negativos.
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CONFECCAO DE PAINEIS SOROLOGICOS POSITIVOS
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Sangue Total Imunohematologia
~ u ru .-
4, Confeccao de painéis: ._, TR
Anticorpos Irregulares
|

~ _ _Sorologia

anti-HIV1/2 (2 testes)

:ar:i-:?’(la.Vllll sAg, anti-HBc
" Em 1985 - coleta e tratamento ] ot Crirh
de amostras; Sifs

Plaquetas
Leucécitos

Hemacias

Hemocentros Frac.o amento

® Hemocentros;

" Unidades de plasma
descartadas. «—{Positiva [~

Concentrado

Globular PIasma
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4. Confeccao de painéis:

" Filtragdo das unidades e
iltragao
de plasma; Gaze (&)
® (Caracterizacdo das E
amostras para Confecgéo Distribuicao e Armazenamento

de painéis soroldgicos.

-20 °C -20 °C 4°C
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4.1. Caracterizacao das Unidades de Plasma

Painel Positivo/Negativo- diferentes marcadores:

® Metodologia ELISA e/ou quimioluminescéncia— 03 diferentes testes;
® Aglutinagdo- 01 teste;
® VDRL e/ou RPR- 01 ensaio;

® \Western Blot e/ou ImunoDot e/ou IFI- 01 teste.
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Aualidads em Saqde Painéis LSH | Amostras
4.2. Painel Soroldgico- P/N HIV 150
NAT HIV 100
HTLV 85
HCV 160
NAT HCV 100
HBC 400
HBsAg 200
HBe 150
Processo randémico e HBs 100
dinamico Chagas 120
Sifilis 150
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5. ANALISE DOS KITS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO

Fonte: Google imagens
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5.1. AMOSTRAGEM

Produto Testes* N° de testes
(Kits) executados
HIV 1.500 VP =200; VN=1.150 ¢

HTLV ctls = 130;

Hepatites B

Hepatite C 1.000 VP =200; VN =700 e ctls

Doenca de Chagas =100;

Sifilis
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5.2. GOLD STANDARD

Health _

Protection

Agency
f'«','.u"‘.'v.] the (:L;:xfw!y ofb L.'l’.ilj!ll al medicines

® Soro Referéncia NIBSC - National Institute for Biological Standards and
Control — para HIV, HTLV, Hepatite B e C, Sifilis.

" Painéis comerciais — BB

v Soroconversao;

v Titulo Misto; 7 coeee
‘/ Seeecoege
Titulo Baixo, entre outros. oo
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5.3. AVALIACAOQ

® Sensibilidade Clinica ou Diagnéstica: Incidéncia de resultados

verdadeiramente positivos = individuos sabidamente portadores da doenca

em estudo.

® Especificidade Clinica ou Diagnoéstica: Incidéncia de resultados

verdadeiramente negativos = sabidamente nao portadores da doenga em

estudo.
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5.4. CRITERIO DE ACEITABILIDADE

¥ Teste Rapido:

v’ Sensibilidade = 100% [auséncia de FNJ;

v Especificidade > = 99,5% [HIV e HTLV]; 99,0% [Hepatite B e C; D. Chagas e
Sifilis].
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6. RESULTADOS (periodo analisado- 2008 a junho de 2012)

® TOTAL- 85 produtos analisados
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® TR analisados (2008 a 06/2012)- 85; Testes Rapidos (TR)

32%

® Importados- 58 TR - 68%; (27/85)

® Nacionais- 27 TR - 32%.

® Importado  Nacional
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® Dos 85 TR - Marcadores:

25%

= HIV- 35 (41%); 2% (21/85)

(2/85)

" HBsAg- 21 (25%):

41%

® HCV-15 (18%); (35/85)

W Sifilis- 10 (12%);
® D. Chagas- 02 (2%);

" HTLV- 02 (2%). Hepatite B = Hepatite C = HIV ~ HTLV m D. Chagas = Sifilis
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Importados

® Dos 58 TR - Importados:
= HIV- 26 (44%);

" HBsAg- 11 (19%);

= HCV- 10 (17%);

" Sifilis- 07 (12%):

® D. Chagas- 02 (4%); wHIV mHepatite B = Hepatite C =HTLV mD.Chagas = Sifilis

= HTLV- 02 (4%).
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Nacionais
11%
(3/27)

" Dos 27 TR - Nacionais: 33%

19% (9/27)

5127
= HIV- 09 (33%): il

" HBsAg- 10 (37%);
= HCV- 05 (19%);

= Sifilis- 03 (11%).

HIV = Hepatite B  Hepatite C = Sifilis



| Ministério da Saude
INCQS Fundagao Oswaldo Cruz
. Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude

Instituto Nacional
de Controle de
Qualidade em Saude

Resultados

¥ Dos 85 TR analisados:

¥ Satisfatorios- 67 (79%); ( g%s)

" Insatisfatorios- 18 (21%).

Satisfatorio m Insatisfatorio
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¥ Dos 18 TR Insatisfatorios:

® Importados- 15 - (83%) 7 Resultados

(a/18)
" Nacionais- 03 (17%). \' ‘

83%
(15/18)

Importados  Nacionais
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5% 5% Marcadores

® Dos 18 TR - Insatisfatorios: (118)

5%
(118)
" HBsAg- 11 (62%);

62%

" HCV-04 (23%); (11118)

= HIV- 01 (5%);
" Sifilis- 01 (5%);

® D. Chagas- 01 (5%). HBsAg ®WHCV = HIV mD.Chagas  Sifilis
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MUITO OBRIGADO !

Contato: Marisa Coelho Adati
INCQS/FIOCRUZ
Tel- +55 21 3865 5184;

E-mail: marisa.adati@incqgs.fiocruz.br.
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