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RESUMO

A infeccao pelos virus da imunodeficiéncia humarma diepatite C representam uma
importante questdo de saude publica. Segundo a DS/Adomente em 2009, 2,6 milhdes de
pessoas foram infectadas pelo HIV, perfazendoa ti aproximadamente 33,3 milhdes de
infectados ao redor do mundo. A estimativa atued panimero de infectados pelo HCV é de
aproximadamente 170 milh6es no mundo inteiro, cghm8lhdes de novos casos ao ano. Os
exames sorologicos sdo a base do diagnéstico tabafadas infecgbes pelo HIV e HCV.
Entretanto, este tipo de diagndstico é incapaziagndsticar individuos recém-infectados,
devido a auséncia de niveis detectaveis de antisocrculantes, ocasionando um risco
potencial de transmisséo viral em doacdes de sanbgamoderivados. Nas ultimas décadas, o
desenvolvimento de técnicas baseadas na deteccauidds nucléicos (NAT) proporcionou
ganhos no diagnoéstico de infecgdes virais, poisipiisou a deteccdo de RNA viral em
individuos recém-infectados, diminuindo os risaasgfusionais. O kit NAT HIV/HCV para
triagem em bancos de sangue foi desenvolvido porMginguinhos em parceria com a
Universidade Federal do Rio de Janeiro e o Institiét Biologia Molecular do Parana, com o
intuito de atender a uma demanda do Ministério dad8. A metodologia se baseia na
deteccdo de RNA viral através da técnica de RT-B@Rempo real em um sistemaltiplex
capaz de detectar HIV, HCV e um controle interno ema plataforma semiautomatizada.
Apos a fase de desenvolvimento, foram iniciadosikaneamente o Estudo Multicéntrico e a
padronizacao e validacdo do método pelo Control@udidade. O objetivo deste estudo foi
estabelecer ensaios de controle de qualidade doatkévés da definicdo de um painel
molecular interno, padronizacdo e validacdo doetelt desempenho como controle do
produto final. Para tanto, foram processados 6slate pool de plasmas negativos, 26
amostras HIV positivas e 28 amostras HCV positivessamostras foram padronizadas por
carga viral e analise de perfil frente a plataforMAT. A segunda etapa consistiu em
padronizar o teste de desempenho envolvendo aagido da plataforma robotica, definicdo
dos ensaios e ajustes nos parametros de analiés.a\padronizacédo, o teste de desempenho
foi validado segundo os parametros de validagadit@aapreconizados nas Farmacopéias
Européia e Brasileira. O estabelecimento do paieemitiu selecionar 19 amostras com
resultados completamente satisfatérios para HIVQ/ Hndividualmente, assim como 0s
pools de plasmas negativos. Os ensaios de padgénizpaermitiram definir o melhor
protocolo de utilizacdo da plataforma robética,irdefo desenho experimental do teste de
desempenho, ajustar a composicao do kit e os padsrae analise, assim como estabelecer
um fluxograma de controle de qualidade do kit. Adegdo do método analitico atendeu aos
critérios de especificidade, limite de deteccaolmustez preconizado pelas normas nacionais
e internacionais. O estabelecimento dos procedoseate controle de qualidade do kit NAT
HIV/HCV, juntamente com a estrutura gerada durantiesenvolvimento do projeto, podera
contribuir no fomento de futuras aplicagbes em piosl de diagnéstico molecular em Bio-
Manguinhos.



