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1. APRESENTACAO

O objetivo deste Manual de orientagdo ¢ apresentar as instrugdes gerais referentes aos
procedimentos e as agdes para aplicar o programa de controle de qualidade interno (PCQI) em
ensaios de imunoblot rapido (IBR) para HIV. Esta andlise ¢ executada empregando-se
amostras especificas de reatividades conhecidas preparadas no Instituto Adolfo Lutz - Central
(IAL Central) e distribuidas aos laboratorios da rede publica do estado de Sao Paulo que
executam o diagnostico sorologico para HIV/aids e aderiram ao PCQI.

O Instituto Adolfo Lutz — Laboratorio Central de Saude Publica (IAL Central) tem como uma
das atribuigdes promover ¢ implementar programas de garantia da qualidade nos laboratdrios
publicos. Desde 2009, o IAL Central tem empenhado nas atividades de produgdo e
distribuigdo de painéis de soro para serem utilizados nas atividades de rotina dos laboratérios
da sub-rede do estado de Sao Paulo como material de referéncia dos ensaios soroldgicos anti-
HIV.

A inclusdo de amostra de reatividade conhecida como controle de qualidade interno (CQI),
durante os procedimentos da fase analitica dos testes soroldgicos, fornece parametros
adicionais para validar os ensaios e para identificar as variagdes no desempenho dos conjuntos
de reagentes diagnodsticos de cada novo lote utilizado. A utilizagdo do CQI na rotina
laboratorial ¢ um parametro especialmente relevante aos laboratorios que buscam o

reconhecimento da competéncia técnica de acordo com a ISO/ IEC Guia 17025.




2. PRODUCAO DO CQI NO IAL

O processo de producdo do CQI engloba diversas atividades: o processamento e o fracionamento do
insumo, os testes de homogeneidade e de estabilidade do soro, a embalagem e a escolha dos métodos
de medigdo.

Os procedimentos para a producao e distribui¢do desses materiais de referéncia estdo de acordo com a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) para as Boas Praticas de Fabricagao.

O painel de amostras CQI HIV para o ensaio de imunoblot rapido ¢ composto por quatro amostras de

soro em diferentes diluigoes — 1:10, 1:100, 1:1.000 e 1:10.000.




3. PARTICIPACAO DOS LABORATORIOS NO PROGRAMA CQI/ IAL

A participagdo no PCQI — TAL ¢ restrita aos laboratérios da rede publica convidados pelo Centro de
Imunologia do Instituto Adolfo Lutz (CIM - IAL). Apods o convite, os laboratorios requerem a
participagdo no Programa de Controle de Qualidade Interno do IAL por meio do Termo de Adesdo
assinado pelo representante legal e pelo responsavel do laboratorio da respectiva unidade. Este
documento contém as informac¢des que comprovam sua atividade na prestagdo de servigo para o
diagnostico laboratorial da infeccdo pelo HIV (IBR DPP HIV 1/2) junto a rede publica no estado de

Sao Paulo.
» Solicitacao do CQI ao CIM - IAL

Ap0s a celebracdo do termo de adesdo junto ao IAL, no qual constam as responsabilidades técnicas de
solicitacdo, transporte, recepgdo e utilizagdo exclusiva para o CQI HIV, os laboratorios participantes
efetuam o pedido do CQI ao CIM - IAL, por meio de documento especifico - Formulario de
solicitacdo e transferéncia de CQI HIV positivo para o ensaio de IBR DPP HIV 1/2 (Anexo)
devidamente preenchido. O Formulario preenchido deve ser encaminhado ao IAL para o e-mail

marcia.castejon@ial.sp.gov.br

» Transporte das amostras CQI ao laboratorio participante
O laboratorio participante ¢ responsédvel pela retirada das amostras CQI no CIM - IAL e deve seguir
as instrugdes quanto as condigdes de temperatura (2° a 8°C), biosseguranca e cuidados com o material
biologico durante o transporte para garantir a integridade e estabilidade do soro.
NOTA: A data para a retirada das amostras CQI no CIM - IAL pelo laboratério solicitante sera

informada por e-mail.



mailto:marcia.castejon@ial.sp.gov.br

> Recebimento das amostras CQI no laboratorio participante
No ato do recebimento do painel de soros (amostra CQI), o responsavel técnico do laboratorio
participante deve verificar as condigdes de temperatura do material recebido e reportar no formulario
especifico (Formulario de solicitagdo e transferéncia dos soros) e, logo a seguir, encaminha-lo ao CIM

- IAL para o e-mail marcia.castejon@ial.sp.gov.br

NOTA: Em caso de danos no material, o laboratorio deve fazer o relatorio e, imediatamente, envia-lo

ao CIM — IAL no e-mail mencionado acima.
» Conservaciao do material

Ao receber o painel de soros CQI, o técnico do laboratorio participante deve acondiciona-lo em freezer
(aproximadamente -20° C) até o momento da realizag¢do do ensaio.

» Utilizacao do CQI pelo laboratoério participante
Cabe ao laboratorio participante testar as quatro amostras CQI HIV a cada novo lote do ensaio IBR
DPP HIV - 1/2 (Bio-Manguinhos-RJ - Brasil) utilizado na sua rotina e definir a maior dilui¢do do soro,
que apresenta as bandas especificas do HIV, para atender ao critério de positividade para este virus.
Vale ressaltar que a maior dilui¢do serd aquela que atende o critério de positividade, mas apresenta
reatividade fraca. Depois de estabelecida a diluicdo ideal, o soro deve ser bem homogeneizado e
fracionado em aliquotas de 20 uL e distribuidas em microtubos. Na rotina laboratorial, uma aliquota ¢
utilizada diariamente para validar a reagdo. A reacdo ¢ validada quando a dilui¢@o utilizada mantém o
perfil de bandas demonstrado na diluigdo pré-estabelecida.
A recomendacdo para os frascos contendo as demais diluigdes nao utilizadas é para serem
homogeneizados e as respectivas amostras distribuidas em aliquotas de 100 ul, para serem
empregadas na analise do proximo lote de IBR recebido no laboratério.
NOTA: Verificar o prazo de validade da amostra CQI na etiqueta do tubo e evitar o processo de
congelamento/descongelamento da aliquota de soro.
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4. DESCARTE DE MATERIAL BIOLOGICO

Cabe ao laboratorio participante adotar as praticas de biosseguranca adequadas as atividades em
execugdo. Os soros devem ser manuseados como materiais potencialmente infectantes e descartados
de acordo com RDC n° 222 de 28 DE MARCO DE 2018 - que regulamenta as boas praticas de
gerenciamento dos residuos de servigos de satide e da outras providéncias — e da CONAMA n° 358, de
29 de abril de 2005 — que dispde sobre tratamento e disposi¢do final dos residuos dos servigos de

saude, ou legislacdes que vierem substitui-las.
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FORMULARIO DE SOLICITACAO E TRANSFERENCIA DE CQI HIV POSITIVO PARA
O ENSAIO DE IMUNOBLOT RAPIDO DPP HIV -1/2

N° da solicitacdo

1. SERVICO SOLICITANTE (LABORATORIO)

A. Institui¢do:

Responsavel pela solicitagdo: /I
Assinatura/carimbo Data

2. INSTITUTO ADOLFO LUTZ - CENTRAL

Lote N° de aliquotas Volume Prazo de Validade
Diluigao 1:10
Diluigao 1:100
Diluigdo 1:1.000
Diluigdo 1:10.000

Responsavel pela entrega

Nome legivel e assinatura Data Horério T°C

Declaro que recebi a(s) aliquota(s) de soro acima descrita(s)

Responsavel pelo Transporte:

/1
Nome legivel e assinatura Data Horério
Responsavel pelo Recebimento:
Y
Nome legivel e assinatura Data Horario
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