O CONTROLE DE PRODUTOS PRE E
POS MERCADO E O INSTITUTO
NACIONAL DE CONTROLE DE

QUALIDADE EM SAUDE-
INCQS/FIOCRUZ
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INCQS

INCQS- LINHA DO TEMPO

e« Lei n® 2.187- cria o LCCDM-
Laboratério Central de Controle de
Drogas e Medicamentos;

« 1978- transfere LCCDMA- Fiocruz;
1978-81 + 1981- Inaugura INCQS- FIOCRUZ:

« Lei n° 9.782- INCQS- subordinado
administrativamente a Fiocruz e
tecnicamente a ANVISA.

INSTITUTO NACIONAL DE CONTROLE DE QUALIDADE EM SAUDE




INCQS- POLITICA DA QUALIDADE

INCQS- estabeleceu e consolidou um Programa Inteqgrado da Qualidade,

aplicavel e abrangente:

v’ atodas as etapas de suas atividades;

v' atodo o pessoal para atender aos requisitos gerais para a capacitacdo de
laboratdrio de calibracdo e de ensaios.

1ISO 17025:2003

INSTITUTO NACIONAL DE CONTROLE DE QUALIDADE EM SAUDE



INCQS- COMPETENCIAS:

Lei n® 6360/76- Controle de qualidade de produtos sujeito ao regime de

Vigilancia Sanitaria- por meio de anélises:

v PREVIA- registro do produto;
v" FISCAL- suspeita de desvio de qualidade;
v" CONTROLE- pos mercado.

INSTITUTO NACIONAL DE CONTROLE DE QUALIDADE EM SAUDE
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INCQS

ANALISE PREVIA- kits para diagnéstico de uso in vitro
Gmunoensaios \

Interacao Ag-Ac

Ligacao nao-covalente > reversivel, estavel, especifica

Testes in vitro

Formacgado do Imunocomplexo TEORIA DA

vPrecipitacgéo ko CHAVE-FECHADURA
- - +AC emmmp AgAc
vAglutinacédo 4 - g
. . /|G 1o
vEnsaios liticos l = N

vImunofluorescéncia

vRadioimunoensaio

vEnzimaimunoensaio

\ vQuimioluminescéncia /

INSTITUTO NACIONAL DE CONTROLE DE QUALIDADE EM SAUDE




INCas

ANAL'SE PREV'A- kits para diagnéstico de uso in vitro

COMO E GERADA??
—~l
! | -
|
ANVISA

GEVIT/GGTPS/ANVISA

INSTITUTO NACIONAL DE CONTROLE DE QUALIDADE EM SAUDE



ANALISE PREVIA

v" Formulaggo de exigéncia — GEVIT/GGTPS:

l_ Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

P08
o GERENCIA DE PRODUTOS DIAGNOSTICOS IN

_] [~ VvITRO )

ANVISA SEPNQ.515, Bloco "B" Ed. Omega - 70770-502 -

Brasilia - DF

FORMULACAO DE EXIGENCIA

v Requisita ao INCQS - proceder a analise

INSTITUTO NACIONAL DE CONTROLE DE QUALIDADE EM SAUDE




kits para diagnostico de uso in vitro

v MARCADORES E METODOLOGIAS

PROTEINA DO
ENVELOPE gp120
PROTEINAS
MATRIZ p17
PROTEINA DO

ENVELOPE gp41

MEMBRANA RNA

LIPIDICA

TRANSCRIPTASE
REVERSA

CAPSIDEO P24

INSTITUTO NACIONAL DE CONTROLE DE QUALIDADE EM SAUDE



INCQs
MARCADORES- kits para diagnéstico de uso in vitro
Kits- aberto ou fechado a equipamento especifico, para os marcadores:
v HIV;
v' HTLV;
. , . ENSAIOS DE
\/ .
Hepatite B (antigenos e anticorpos); ACORDO COM A
v" HCV; RESOLUCAO RDC
v Doenca de Chagas; 20672006,
v Sifilis;
v NAT para HIV, HBV e HCV;
v" genotipagem do HIV e HCV

INSTITUTO NACIONAL DE CONTROLE DE QUALIDADE EM SAUDE




INCQS

—_—

METODOLOGIAS- kits para diagnéstico de uso in vitro

v" METODOLOGIAS - kits para diagnésticos:

v" ELISA/MEIA/ Quimioluminescéncia

v Hemaglutinagio Passiva Reversa;

v" Aglutinagéo de particulas; ENSAIOS DE TRIAGEM
v Teste Rapido;
v
v

Imunofluorescéncia Indireta;
NAT.

INSTITUTO NACIONAL DE CONTROLE DE QUALIDADE EM SAUDE



METODOLOGIAS- kits para diagnéstico de uso in vitro

v METODOLOGIAS- kits para diagnésticos:

v" VDRL e RPR; .
ENSAIOS CONFIRMATORIOS

v" Western Blot; ou

v ImunoDot ACOMPANHAMENTO DE DOENCA

INSTITUTO NACIONAL DE CONTROLE DE QUALIDADE EM SAUDE



ANALISE- kits para diagnéstico de uso in vitro

COMO ATENDER ESTA DEMANDA DE ANALISE??

|

CONFECCAO DE PAINEIS SOROLOGICOS

v VERDADEIRO POSITIVOS;
v VERDADEIRO NEGATIVOS.

INSTITUTO NACIONAL DE CONTROLE DE QUALIDADE EM SAUDE



INCQS

ANALISE- kits para diagnéstico de uso in vitro

CONFECCAO DE PAINEIS SOROLOGICOS
POSITIVOS

INSTITUTO NACIONAL DE CONTROLE DE QUALIDADE EM SAUDE



ANALISE- kits para diagnéstico de uso in vitro

CONFECCAO DE PAINEIS: processo randdmico e dindmico;

Inicio- 1985 — coleta e tratamento de amostras;

!

HEMOCENTROS

!

Unidades de plasma descartadas- SOROLOGIA POSITIVA

INSTITUTO NACIONAL DE CONTROLE DE QUALIDADE EM SAUDE
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ANALISE- kits para diagnéstico de uso in vitro
SanguEa Total Imunohematologia

ESQUEMA DE COLETA DE
UNIDADES DE PLASMA

! .ABO Rh
— —*. Pesquisa de

Anticorpos Irregulares

.

i i _,Sorologia

4 anti-HIV1/2 (2 testes)
— L anti-HTLV 1]
Centifugacdo - Hepatite B (HBsAg, anti-HBc)
!  Hepatite C (anti-HCV)
rChagas
 Sifilis

SOROLOGIA POSITIVA

!
Hemocentros
YW
|
i |« Positiva [—

Concentrado

RECEBIMENTO - LSH/INCQS

INSTITUTO NACIONAL DE CONTROLE De=epe




Processamento das unidades de plasma

ANAUSE- kits para dia

Filtracao
TRATAMENTO DAS UNIDADES caze (&)
DE PLASMA RECEBIDAS 1

Distribuicdo e Armazenamento

Sorologia

INSTITUTO NACIONAL DE CONTROLE DE QUALIDADE EM SAUDE



ANALISE- kits para diagnéstico de uso in vitro

Caracterizacdo das Unidades de Plasma — Amostras Verdadeiro Positivas para

os diferentes marcadores:

METODOLOGIAS:

v ELISA E QUIMIOLUMINESCENCIA;

v" NAT;

v" TESTE RAPIDO;

v" AGLUTINACAO;

v VDRLE RPR;

v" IMNOFLUORESCENCIA;

INSTITUTO NACIONAL DE CONTROLE DE QUALIDADE EM SAUDE



ANALISE- kits para diagnéstico de uso in vitro
AMOSTRAS VERDADEIRO POSITIVAS- diferentes marcadores: resultados lineares:

NO MINIMO:

v 03 diferentes —ELISA/Quimioluminescéncia- anticorpos e antigenos;
v" 01 Aglutinagao;

v" 01 Teste Rapido;

v 01 NAT;

v" 01 VDRL elou RPR;

v" 01 Western Blot e/ou ImunoDot e/ou IF|.

INSTITUTO NACIONAL DE CONTROLE DE QUALIDADE EM SAUDE



ANALISE- kits para diagnéstico de uso in vitro

PAINEL SOROLOGICO CONFECCIONADO - DIFERENTES MARCADORES:

HIV

HEPATITE B antigenos e anticorpos;
HEPATITE C

HTLV

D. CHAGAS anticorpos;

SIFILIS

NN R

EM FASE DE IMPLEMENTACAO:
v DENGUE- antigeno e anticorpos.

INSTITUTO NACIONAL DE CONTROLE DE QUALIDADE EM SAUDE



INCQS

ANALISE- kits para diagnéstico de uso in vitro

PAINEL SOROLOGICO POSITIVO PARA DIFERENTES MARCADORES

INSTITUTO NACIONAL DE CONTROLE DE QUALIDADE EM SAUDE



ANALISE- kits para diagnostico

INCas

Painéis LSH Amostras
de uso in vitro HIV 100
' ' NAT HIV 90
PAINEIS SOROLOGICOS HTLV 30
CONFECCIONADOS
HCV 100
NAT HCV 80
HBC 250
HBsAg 150
HBe 50
HBs 90
Chagas 100
Sifilis 110

INSTITUTO NACIONAL DE CONTROLE DE QUALIDADE EM SAUDE




ANALISE- kits para diagnéstico de uso in vitro

ANALISE DE KITS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO

Sample Dilve”
250m |

INSTITUTO NACIONAL DE CONTROLE DE QUALIDADE EM SAUDE




ANALISE- kits para diagnéstico de uso in vitro

GOLD STANDARDS E SORO REFERENCIA

v" BBI- TITULO BAIXO; MISTO; SOROCONVERSAQ E OUTROS;

v" NIBSC- NATIONAL INSTITUTE FOR BIOLOGICAL STANDARDS CONTROL.

INSTITUTO NACIONAL DE CONTROLE DE QUALIDADE EM SAUDE

SStemee NlBSC m

Assuring the quality of bi iological medicines




INCQS

ANALISE- kits para diagnéstico de uso in vitro

ANALISE DOS KITS, frente:

v" PAINEL POSITIVO;
v" PAINEL NEGATIVO;

v' BBI;
v NIBSC.
I. - .
o0 £
> o
NIBSC &5+ st
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INCQS

ANALISE- kits para diagnostico de uso in vitro

AMOSTRAGEM PARA ANALISE
Produto N° N° de testes
(Kits) AMOSTRA executados
S
A VP=200;VN=700¢e
QUIMIOLUMINESCENCIA; ELISA; 1.000 ctls= 100;
TR- TODOS OS MARCADORES;
ENSAIS CONFIRMATORIOS; VP=100; VN=150¢
CONTROLES e CALIBRADORES 300 ctls = 30;
NAT 400 VP =200; VN=100e
ctls = 100.

INSTITUTO NACIONAL DE CONTROLE DE QUALIDADE EM SAUDE



ANALISE- kits para diagnéstico de uso in vitro

AVALIACAO DE CONFORMIDADE

v Sensibilidade Clinica ou Diagnéstica: Incidéncia de resultados

verdadeiramente positivos, obtidos quando um teste € aplicado em individuos

sabidamente portadores da doenca em estudo.

v Especificidade Clinica ou Diagnostica: Incidéncia de resultados

verdadeiramente negativos, obtidos quando o teste € aplicado em individuo

sabidamente nao portadores da doenga em estudo.

INSTITUTO NACIONAL DE CONTROLE DE QUALIDADE EM SAUDE



ANALISE- kits para diagnéstico de uso in vitro
CRITERIO DE ACEITABILIDADE

TESTES DE TRIAGEM

v’ Sensibilidade = 100% [auséncia de FNJ:

v’ Especificidade > = 99,5% [HIV e HTLV]:

v Especificidade > = 99,0% [Hepatite B e C; D. Chagas e Sifilis].

INSTITUTO NACIONAL DE CONTROLE DE QUALIDADE EM SAUDE



INCQS

ANALISE- kits para diagndstico de uso in vitro ]
TESTES CONFIRMATORIOS gp160
gp120
‘/ ﬂ ™ pb66
v’ Sensibilidade- fluorescéncia de 1 a 4+ i PS5
p51

v Especificidade- auséncia de fluorescéncia:

v Western Blot/IimunoDot

v Sensibilidade- bandas ENV, GAG e POL;

v Especificidade- auséncia de bandas.

INSTITUTO NACIONAL DE CONTROLE DE QUALIDADE EM SAUDE



ANALISE- kits para diagnostico de uso in vitro

DISTRIBUIGAO DOS RESULTADOS - PERIODO: 2011- JUL 2015.

200 -
180 - 9

160 - 160

150
140 -
120 -
110
100 -
80 -
72
60 -
40 -

20 -

0

2011 2012 2013 2014 JUL/2015

MEDIA- 135 KITS ANALISADOS/ANO
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ANALISE- kits para diagnéstico de uso in vitro

DISTRIBUICAO DA
PROCEDENCIA DOS KITS

IMPORTADO = NACIONAL

INSTITUTO NACIONAL DE CONTROLE DE QUALIDADE EM SAUDE



14 5 8

by 2% 1% 1%

DISTRIBUICAO
DAS
METODOLOGIAS

QUIMIOLUMINESCENCIA  mELI STE RAPIDO
= SORO CONTROLE FLOCULAGAO = W. BLOT = IFI
m GENOTIPAGEM = HEMAGLUTINAGAO

INSTITUTO NACIONAL DE CONTROLE DE QUALIDADE EM SAUDE
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INCQS

ANALISE- kits para diagnostico de uso in vitro

DISTRIBUIGAO DOS
MARCADORES
SOROLOGICOS

HIV ®HEPATITEB ~ HEPATITEC ®HTLV ~ MULTIPLEX mD.CHAGAS = SiFILIS

INSTITUTO NACIONAL DE CONTROLE DE QUALIDADE EM SAUDE
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INCQS

ANALISE- kits para diagnéstico de uso in vitro

DISTRIBUIGAO DOS
RESULTADOS

SATISFATORIOS-  kits
registrados na ANVISA e
comercializados no pais;

INSATISFATORIOS-  kits
registrados e nao comercializados.

nao

= SATISFATORIO  m INSATISFATORIO

INSTITUTO NACIONAL DE CONTROLE DE QUALIDADE EM SAUDE



ANALISE- kits para diagnéstico de uso in vitro

OBRIGADO!

CONTATO:

MARISA C. ADATI

TEL 21 3865 5184

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