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1. APRESENTACAO

O manual técnico tem como objetivo colocar a disposicdao as informacgdes sobre
o Programa de Controle de Qualidade Interno em Ensaios Soroldgicos para HIV/Aids
(PCQI HIV) realizado no Instituto Adolfo Lutz - Central (IAL Central), aos
laboratérios da rede publica do estado de Sdo Paulo que executam sorologia para
HIV/Aids.

A presente versao foi elaborada por profissionais do Centro de Imunologia
(CIM) do IAL, baseada na experiéncia em producao de material de referéncia

(controle de qualidade) para ser utilizado em ensaios soroldgicos.



2. HISTORICO

O Instituto Adolfo Lutz - Laboratério Central de Saude Publica (IAL Central),
vinculado a Coordenadoria de Controle de Doencas da Secretaria de Estado da
Salude de Sao Paulo (CCD/SES-SP) - é reconhecido como referéncia estadual para o
diagnostico laboratorial de HIV/Aids. Uma das atribuicdes da instituicdo é promover
e implementar programas de garantia da qualidade aos laboratorios publicos. Assim,
o IAL Central tem realizado oficinas, treinamentos, elaboracdo de manual técnico e
acoes afins, e tem contribuido para que essas acdes sejam implantadas pelos

laboratdrios da sub-rede do Estado nas respectivas unidades.™

Em 2006, por meio da Resolucdo SS-94/2006 4 foi instituido o Grupo Técnico, o
qual foi constituido por profissionais de duas Coordenadorias da Secretaria de Estado
da Saude de Sao Paulo: (i) Coordenadoria de Controle de Doencas (Instituto Adolfo
Lutz - IAL, Centro de Vigilancia Sanitaria - CVS e Centro de Referéncia e
Treinamento DST/Aids - CRT) e (ii) Coordenadoria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos
Estratégicos da Saude (Grupo de Sangue, Componentes e derivados - Hemorede),
com o objetivo de padronizar os procedimentos técnicos e administrativos, e de
propor critérios e normas para o emprego do plasma proveniente da rede de
servicos de hemoterapia como matéria-prima para produzir as amostras do controle

de qualidade interno (CQI) de HIV no estado de Sao Paulo.

Neste contexto, foi publicado o "Manual técnico para implementacao do controle
de qualidade interno nos procedimentos laboratoriais para diagnostico soroldgico da
infeccao pelo HIV no estado de Sao Paulo" em que constam os procedimentos para
padronizar e organizar o fluxo de transferéncia de bolsas de plasma e de amostras

para a producdo do material de referéncia (MR).!

Desde 2009, o CIM do IAL tem se empenhado nas atividades de producao e
distribuicdo de painéis de soro constituidos de amostras negativas e positivas para
HIV, os quais tém sido MR para o preparo do CQI HIV pelos laboratérios da sub-rede

do estado de S&o Paulo, inscritos no PCQI HIV, coordenado pelo IAL.>®



3. INTRODUCAO

Considerando-se a introducdao de novas tecnologias e a crescente
disponibilidade de grande variedade de conjuntos de reagentes diagndsticos no
mercado, € de suma importancia a realizacdao de monitoramento da qualidade e do
desempenho dos testes laboratoriais para oferecer resultados confidveis a

populacao.

O emprego do CQI durante os procedimentos da fase analitica dos testes
soroldgicos, além de fornecer parametros adicionais para validacdao dos ensaios,
apresenta vantagens como a melhoria na qualidade dos resultados obtidos, a
identificacdo de variacOes lote a lote dos conjuntos de reagentes diagndsticos
utilizados e a deteccdo de erros aleatdérios durante a execucdo dos testes

diagnosticos.”’

Os resultados de testes soroldgicos sdo inteiramente dependentes da qualidade
das medidas empregadas nas fases pré-analitica, analitica e pds-analitica, e a
consisténcia na producdo de bons resultados requer um programa global que inclui
controle e monitoramento dos procedimentos executados em todas as etapas do

processo.® 1!



4. PRODUCAO DO MATERIAL DE REFERENCIA NO IAL

O processo de producao do MR engloba diversas atividades, tais como:
processamento e fracionamento do insumo, testes de homogeneidade e de

estabilidade do soro, embalagem e escolha dos métodos de medicao.

4.1. Obtencao de Plasma

O IAL Central tem contado com a colaboracao da Hemorede - Coordenadoria de
Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos da Saude - Secretaria de Estado da
Saude de Sao Paulo (CCTIES/SES-SP), por meio do termo de responsabilidade
firmado entre as instituicdes, na transferéncia de bolsas de plasma (plasma HIV
positivo e plasma negativo para os marcadores preconizados pela legislagao vigente
para procedimentos hemoterapicos) para atender a demanda de soro controle para
os procedimentos de CQI no ambito da sub-rede de laboratérios para o diagndstico
da infeccdo pelo HIV no estado de S&o Paulo.!

4.2. Transformacao de Plasma em Soro

O processo de transformacao do plasma em soro é realizado por meio da
técnica de trombinizacao ou recalcificacao, seguindo-se a metodologia recomendada
pela Organizacdo Mundial da Satide (OMS) com modificacdes.!?

4.3. Caracterizacao dos Soros

A caracterizacao dos soros quanto a reatividade de anticorpos especificos anti-
HIV é realizada pelo emprego de diferentes modalidades de testes
imunodiagnosticos. Concomitantemente, sao avaliados os painéis de referéncia para
verificar o desempenho dos diferentes lotes dos conjuntos de reagentes diagndsticos
utilizados, quanto a sensibilidade e a especificidade analiticas.

4.4. Fracionamento dos Soros

Os soros sao distribuidos em tubos para congelamento (“criotubos”), os quais
sao etiquetados, numerados e armazenados em freezer a -20°C em caixas para
congelamento.?!3



4.5. Testes de Homogeneidade e de Estabilidade

Na producdao dos lotes de soros, varios procedimentos sdao cumpridos para
garantir a qualidade do produto, avaliando-se e controlando-se a adequacao de

homogeneidade e estabilidade.”**1°

4.6. Preparo do Painel de Soros CQI HIV
O CIM do IAL tem produzido os seguintes painéis de soro:
v' Painel de amostras de soro HIV positivo e negativo

De acordo com a modalidade do conjunto de reagentes diagndstico utilizado na
rotina, & distribuido ao laboratério o painel de soro constituido de amostras
caracterizadas como anticorpo anti-HIV positivo e negativo. Ao recebé-lo, esta
unidade executa as etapas de preparagao, validacao e estabelecimento da faixa de
variacao aceitavel para o CQI HIV positivo.

v" Painel CQI HIV positivo "pronto para uso"

O Laboratério de HIV/Aids do CIM - IAL tem preparado o CQI HIV para ser
utilizado em sua rotina diagnédstica. Por conseguinte, torna-se possivel efetuar a
distribuicdo dessas amostras CQI HIV positivo "pronto para uso" aos laboratorios da
Rede que empregam o mesmo conjunto de reagentes diagndstico. Cabera a unidade
participante em validar e estabelecer a faixa de variacao aceitavel do CQI HIV
positivo em seu laboratoério.

v" Painel CQI HIV para o ensaio de Imunoblot Rapido (IBR)

Este painel de soros é composto por quatro amostras HIV positivo, que
apresentam reatividade em diferentes diluicbes. Cabera ao laboratério participante
em testar as quatro amostras no lote de ensaio IBR DPP HIV - 1/2 (Bio-Manguinhos-
RJ - Brasil) e definir a maior diluicdo do soro (CQI HIV positivo) que apresenta
bandas especificas do HIV, para atender ao critério de positividade para HIV.



5. PARTICIPACAO DOS LABORATORIOS NO PCQI HIV - IAL

A participacao é restrita aos laboratoérios da rede publica que realizam ensaios
para deteccdao de anticorpos anti-HIV, no ambito do estado de Sao Paulo, e que
estejam inscritos no PCQI HIV - IAL.

O CIM - IAL tem contado com a participacao de varios laboratérios no PCQI
HIV, que utilizam o CQI em diferentes ensaios soroldgicos para o diagndstico

laboratorial da infecgao por HIV/Aids.

5.1. Inscricao para Participar no PCQI HIV - IAL

Os laboratdrios que ndo estdo inscritos no PCQI HIV - IAL e que pretendem
participar, deverao requerer sua inscricao junto ao IAL - Central por meio de oficio
do representante legal da respectiva unidade. Neste documento deverao constar as
informagdes que comprovem sua atividade na prestacdo de servico para o
diagndstico laboratorial da infeccao pelo HIV junto a rede publica no estado de Sao

Paulo.
Este documento devera ser encaminhado para:

Instituto Adolfo Lutz

Centro de Imunologia - Laboratério de HIV/Aids
Avenida Dr. Arnaldo, n® 351, 10° andar
Cerqueira César - Sao Paulo - S.P

CEP: 01246-000

Apds a andlise das informacodes, o IAL Central encaminhara ao requerente o
documento com o numero de inscricdo do laboratério no referido Programa e o
Termo de Responsabilidade para ser firmado junto ao IAL Central, no qual constarao
as responsabilidades técnicas de solicitacdo, cessdo, transporte, recepcao e

utilizacdo exclusiva dos soros para o CQI HIV.!



5.2. Capacitacao Técnica para Utilizacdao do CQI HIV - IAL

Aos novos inscritos no PCQI HIV, o IAL promovera treinamento para efetuar a
capacitacdao dos laboratorios no emprego do CQI para o monitoramento do

desempenho de ensaios soroldgicos para o diagndstico de HIV.

5.3. Documentos do Programa CQI HIV - IAL

Os documentos pertinentes ao Programa CQI HIV estdao a disposicdo do

laboratério na pagina http://www.ial.sp.gov.br

5.4. Solicitacao do Painel de Soros

Apds a celebracao do termo de responsabilidade e capacitacdo para emprego do
CQI HIV, o laboratério podera solicitar o fornecimento de painel de soros ao IAL
Central, de acordo com a rotina diagnédstica, por meio de documento especifico
(Formulario de solicitacdo e transferéncia de soro). O Formulario preenchido devera

ser encaminhado ao IAL por meio de e-mail cqihiv@ial.sp.gov.br
Categorias de documentos para solicitacao e transferéncia de soros:

Solicitacdo e transferéncia de soro HIV positivo e negativo para o preparo
do CQI HIV (Anexo 1);

Solicitacdo e transferéncia de CQI HIV positivo "pronto para uso"(Anexo 2);

« Solicitacdo e transferéncia de CQI HIV positivo para o ensaio de IBR DPP
HIV - 1/2 (Anexo 3)

5.5. Transporte e Conservacao dos Soros

O laboratorio participante é notificado, por e-mail, para retirar o painel de

soros CQI HIV no seguinte endereco:

Instituto Adolfo Lutz

Centro de Imunologia -Laboratério de HIV/Aids
Avenida Dr. Arnaldo, n® 351 - 109 andar
Cerqueira César - Sao Paulo - S.P

CEP: 01246-000



O painel de soros deve ser transportado, de acordo com a recomendagao RDC
n. 302, de 13 de outubro de 2005 *®, em caixa térmica propria para transporte sob
temperatura adequada para manutencdo de suas caracteristicas, acompanhado de
documentacao especifica preenchida e devidamente assinada, e com a respectiva

copia afixada na tampa da caixa.

Recomenda-se a utilizacao de gelo seco na quantidade suficiente para cobrir o
conteldo da caixa térmica, protegendo-se com material isolante para que os
produtos nao entrem em contato direto com o gelo seco. Nessas condicdes, o tempo
maximo de transporte é de 24 horas apods a retirada do painel de soros. Em caso de
utilizacao de gelo reciclavel, o tempo maximo para o transporte do material é de 12

horas.

5.6. Recebimento dos Soros no Laboratério Participante

No ato do recebimento do painel de soros, o responsavel técnico do laboratdrio
participante deve verificar as condicoes de temperatura do material recebido e
reporta-las no formulario especifico (Formulario de solicitacdo e transferéncia dos
soros) e, logo a seguir, encaminha-lo ao IAL Central por e-mail

cqihiv@ial.sp.gov.br

5.7. Preparo e Validacao do CQI HIV

O laboratoério participante pode utilizar as seguintes metodologias para preparar
o CQI HIV:

* Quimioluminescéncia;
e ELISA (Enzyme-Linked ImmunonoSorbent Assay);
* MEIA (Microparticle Enzyme Immunoassay);

« Imunocromatografia de duplo percurso - Imunoblot Rdpido DPP HIV -

1/2- Biomanguinhos

Recomenda-se realizar o seguimento do protocolo preconizado pelo Laboratdrio
de HIV/Aids do CIM - IAL !, conforme a metodologia empregada na rotina

laboratorial.



Seguem os documentos disponiveis:
Ensaios imunoenzimaticos e de quimioluminescéncia

A. Preparo do CQI HIV positivo em ensaios imunoenzimatico e de
guimioluminescéncia (Anexo 4): neste protocolo constam as seguintes

etapas: diluicOes; validacao; fracionamento e armazenamento dos soros;

B. Validacdao e Calculo de Variacdao Aceitavel do CQI HIV positivo (Anexo 5 ou

Anexo 6);

C. Protocolo de Resultados do CQI HIV Positivo (Anexo 7)

Observacao: Ao laboratério que solicitar o CQI HIV positivo "pronto para uso"

cabera a validacdo e o calculo de variagao aceitavel.
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6. ARMAZENAMENTO E DESCARTE DE MATERIAL BIOLOGICO NO
LABORATORIO

O laboratério participante deve adotar as praticas de biosseguranca adequadas
as atividades em execucdo. Os soros devem ser manuseados como materiais
potencialmente infectantes e descartados de acordo com RDC n° 306 de 07 de
dezembro de 2004 !’ - que dispde sobre o Regulamento Técnico para o
Gerenciamento de Residuos de Servicos de Saude e da Resolugago CONAMA n. 358
de 29 de abril de 2005 '® - que dispde sobre tratamento e disposicdo final dos
residuos dos servicos de saude, ou legislacdes que vierem substitui-las. Os painéis
de soro devem ser armazenados em temperatura aproximadamente de -20°C até o

momento da realizagao dos ensaios.
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8. ANEXOS

Anexo 1

Anexo 2

Anexo 3

Anexo 4

Anexo 5

Anexo 6

Anexo 7

Solicitacdo e transferéncia de soro HIV positivo e negativo
para o preparo do CQI HIV;

Solicitacdo e transferéncia de positivo CQI HIV positivo
"pronto para uso";

Solicitacdo e transferéncia de CQI HIV positivo para o
ensaio de IBR;

Preparo do CQI HIV positivo em ensaios imunoenzimatico e
de quimioluminescéncia (4 paginas);

Validacdo e célculo de variacao aceitavel do CQI HIV
positivo em ensaio imunoenzimatico;

Validacdo e célculo de variacao aceitavel do CQI HIV
positivo em ensaio de quimioluminescéncia;

Protocolo de Resultados do CQI HIV Positivo
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) ANEXO 1
SOLICITACAO E TRANSFERENCIA DE SORO HIV POSITIVO
E NEGATIVO PARA O PREPARO DO CQI HIV

N.© da solicitacao:

1. Servico solicitante (Laboratério)

A. Instituicao:

B. Necessario o preenchimento dos dados abaixo:

Metodologia Demanda* | Conjunto de reagentes AutomaNc;éo
diagnéstico/fabricante | (sim/ndo)
* N.° de testes realizados por més/n®. de ensaios realizados més /
Responsavel pela solicitacdo: I A
Assinatura e carimbo Data
2. Instituto Adolfo Lutz - Central
Lote N.© aliquotas Volume (mL) Prazo de validade

Responsavel pela entrega:
_/_

Nome legivel e assinatura Data Horario ToC

Declaro que recebi a(s) aliquota(s) de soros acima descrita(s).

Responsavel pelo transporte:

/]
Nome legivel e assinatura Data Horario
Responsavel pelo recebimento:
/]
Nome legivel e assinatura Data Horario ToC

Referéncia: Manual Técnico para Implementagdo do Controle de Qualidade Interno nos Procedimentos laboratoriais para Diagndstico Soroldgico da Infecgdo

pelo HIV no Estado de Sdo Paulo, S&o Paulo, 2007.
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_ ANEXO2
SOLICITACAO E TRANSFERENCIA DE CQI
HIV POSITIVO - PRONTO PARA USO

N.© da solicitagao:

A. Instituicdo:

* N.© de testes realizados por més/n°. de ensaios realizados més /

Responsavel pela solicitacdo: I
Assinatura e carimbo Data

Soro CQI HIV positivo (pronto para uso) para o conjunto de reagentes diagndstico:

Lote Diluicao N.© aliqguotas | Volume (mL) Prazo de validade

Responsavel pela entrega:

S

Nome legivel e assinatura Data Horario ToC

Declaro que recebi a(s) aliquota(s) de soros acima descrita(s).

Responsavel pelo transporte:

] ]
Nome legivel e assinatura Data Horario
Responsavel pelo recebimento:
/]
Nome legivel e assinatura Data Horario ToC

Referéncia: Manual Técnico para Implementagéo do Controle de Qualidade Interno nos Procedimentos laboratoriais para Diagndstico Soroldgico da Infecgdo
pelo HIV no Estado de S&o Paulo, Séo Paulo, 2007.
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) ANEXO 3
SOLICITAGAO E TRANSFERENCIA DE CQI HIV POSITIVO
PARA O ENSATIO IMUNOBLOT RAPIDO DPP HIV - 1/2

N.© da solicitagao:

1. Servico solicitante (Laboratério)

A. Instituicao:

Responsavel pela solicitacdo:

* N.© de testes realizados por més/n°. de ensaios realizados més /

Assinatura e carimbo Data

2. Instituto Adolfo Lutz — Central

Lote

N.© aliquotas

Volume (mL) Prazo de validade

Diluicao 1:10

Diluicao 1:100

Diluicao 1:1.000

Diluicao 1:10.000

Responsavel pela entrega:

A

Nome legivel e assinatura

Data Horario ToC

Declaro que recebi a(s) aliquota(s) de soros acima descrita(s).

Responsavel pelo transporte:

Nome legivel e assinatura

Responsavel pelo recebimento:

Nome legivel e assinatura

A
Data Horario
A
Data Horario ToC
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ANEXO 4
PREPARO DO CQI HIV POSITIVO EM ENSAIOS
IMUNOENZIMATICO E QUIMIOLUMINESCENCIA

1 - Identificacao dos lotes de soro

Lote negativo:

Lote HIV Positivo:

2 - Diluigao do soro positivo na razao 10

Data: Técnico:
1/10 ML soro positivo + ML soro negativo
1/100 uL diluigdo 1/10 + uL soro negativo
1/1.000 uL diluicdo 1/100 + uL soro negativo
1/10.000 uL diluicdo 1/1.000 + uL soro negativo
1/100.000 pL diluicdo 1/10.000 + ML soro negativo

v Testar cada diluicdo no conjunto de regentes diagndstico

Data: Conjunto de reagentes diagndstico: Lote: Validade:
Densidade
optica(DO) Do/co
ou ou
Diluicao Cut-off (CO)

Valor de indice Valor de indice

1/10

1/100

1/1.000

1/10.000

1/100.000

Reatividade ideal para o CQI: 1,5 a 4,5 vezes o valor de cut-off.
Nota: esta é a faixa de reatividade que mais facilita a percepg@o dos erros ocorridos durante a realizagdo dos ensaios.
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Conclusao

] Diluigdo encontrada 1/ (seqguir item 4)
[1 Entre duas diluicdes (seguir item 3)

[ ] Diluicdo ndo encontrada (descartar e preparar outra diluicdo)

3 - Diluicdo intermediaria na razao 2 a partir da maior DO do soro positivo na

razao 10
Data: Técnico:
1/ ML diluicdo 1/ + ML soro negativo
1/ uL diluicdo 1/ + uL soro negativo
1/ pL diluigdo 1/ + ML soro negativo
1/ pL diluigdo 1/ + ML soro negativo
1/ uL diluicdo 1/ + uL soro negativo
1/ pL diluigdo 1/ + ML soro negativo

v TESTAR CADA DILUICAO NO CONJUNTO DIAGNOSTICO

Data: __ Conjunto de reagentes diagndstico: Lote: Validade:
Diluicao Densidade Optica Cut-off (CO) DO/CO
1/
i/
1/
1/

Reatividade ideal para o CQI: 1,5 a 4,5 vezes o valor de cut-off.
Nota: esta é a faixa de reatividade que mais facilita a percepgéo dos erros ocorridos durante a realizacdo dos ensaios.

Conclusao

|:| Diluicao encontrada 1/ (seguir item 4)
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4- Preparo do CQI positivo no imunoensaio

v

Se possivel, escolher um frasco com capacidade de no minimo trés vezes maior do que o
volume total do CQI positivo a ser preparado;

Homogeneizar o conteddo colocando-se o frasco sob agitacdo suave e constante, em
temperatura ambiente, durante no minimo 60 minutos e no maximo 120 minutos.
Recomenda-se utilizar um dos seguintes agitadores: orbital, tipo Kline ou similar;

Conservar a amostra preparada em geladeira a temperatura de 2°C a 8°C.

Realizar o registro dos dados, de acordo com o modelo abaixo:

Diluicao ideal: 1/ Volume a ser preparado: mL

Soro positivo (volume): Soro negativo (volume):

Agitagdo: inicio: horas término: horas

Data: Responsavel:

5- Validacao do CQI positivo no imunoensaio

v

v

Separar 16 aliquotas do CQI positivo preparado;

Testar as aliquotas em trés ensaios: seis no primeiro ensaio, cinco no segundo ensaio e cinco
no terceiro ensaio;

Anotar os resultados obtidos em cada ensaio no Formulario de validagao e calculo de variacdo
aceitavel CQI HIV positivo;

Analisar os 16 resultados para verificar se os valores de DO obtidos estdao dentro da faixa de
reatividade recomendada, ou seja, de 1,5 a 4,5 vezes o valor do cut-off (CO) do ensaio. Nesta
analise considerar os seguintes critérios:

Se o0s 16 valores de DO obtidos estiverem na faixa recomendada, o CQI HIV positivo esta
validado;

Se qualquer um dos resultados estiver fora da faixa recomendada, o controle ndo esta
validado. Neste caso, homogeneizar novamente o CQI, no minimo, durante 60 minutos;

Separar cinco novas aliquotas e repetir o ensaio;

Se na repeticdao um dos resultados estiver novamente fora do padrao estabelecido, descartar o
CQI positivo e preparar um novo;

Se os cinco valores de DO obtidos estiverem na faixa de 1,5 a 4,5 vezes o valor do cut-off do
ensaio, o CQI esta validado.

6- Fracionamento e armazenamento do CQI HIV positivo

v

v

Calcular o nimero de aliquotas de acordo com o volume do CQI positivo disponivel;

Antes de preparar as aliquotas, homogeneizar o CQI por 60 a 120 minutos em agitacdo suave;

Horario de homogeneizagdo: inicio: término:
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v Fracionar o soro em volume minimo de 20% a mais da quantidade utilizada no ensaio;
v'Utilizar tubos para congelamento (“criotubos”) com capacidade entre 0,5 a 2,0 mL;

v" Rotular os tubos e as caixas de crio-armazenamento (tipo hemobox ou similar);

v' Conservar a temperatura igual ou inferior a -20°C;

v' Realizar o registro dos dados, de acordo com o modelo abaixo:

Volume por aliquota: ML Total de aliquotas:

Local de armazenamento: Freezer n©.

Data: Responsavel:

Referéncia: Manual Técnico para Implementagdo do Controle de Qualidade Interno nos Procedimentos laboratoriais para Diagndstico Soroldgico da Infecgéo pelo
HIV no Estado de Sdo Paulo, S&o Paulo, 2007.
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) _ ANEXO 5 ) )
VALIDAGAO E CALCULO DE VARIAGAO ACEITAVEL
CQI HIV POSITIVO EM ENSAIO IMUNOENZIMATICO

Conjunto diagnéstico: Fabricante:
Lote: Validade:
Lote CQI: Validade: Diluicao:

A. Registro dos resultados dos ensaios

Ensaio 1 Aliquota DO DO/CO
1
1,5xCO = 2
4,5x CO = 3
4
Data = 5
6
Ensaio 2 7
8
1,5 x CO = 9
4,5x CO = 10
Data = 11
Ensaio 3 12
CO = 13
1,5xCO = 14
4,5 x CO = 15
Data = 16
n=16 2 DO/CO =
B. Média dos resultados da razdao DO/CO obtidos
X = 2(DO/CO)
n
C. Calculo dos limites da variacao aceitavel para CQI positivo
Limite inferior = X - 25% =
Limite superior = X + 25% =
Conclusao:
CQl [1 Validado ] N&o validado
Variacdo aceitavel para razao DO/CO:
Responsavel: Data:

n: Nimero de aliquotas; DO: Densidade 6ptica; CO: Cut off; £(DO/CO): Somatoério da razdo DO/CO; X: Média da razdo DO/CO

Referéncias: Manual Controle de Qualidade Interno de Testes Soroldgicos — TELELAB - CN DST/Aids — MS; Manual Técnico para Implementagdo do Controle de
Qualidade Interno nos Procedimentos laboratoriais para Diagnostico Soroldgico da Infecgdo pelo HIV no Estado de Sdo Paulo, Sdo Paulo, 2007.
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ANEXO 6

VALIDAGAO E CALCULO DE VARIAGAO ACEITAVEL CQI
HIV POSITIVO EM ENSAIO DE QUIMIOLUMINESCENCIA

Conjunto diagnoéstico:
Lote:
Lote CQI: Validade:

Fabricante:
Validade:

Diluicao:

A. Registro dos resultados dos ensaios

Ensaio 1 Aliquota Valor de Indice
1
Valor de indice = 1,5 a 4,5 2
3
4
Data = 5
6
Ensaio 2 7
8
Valor de indice = 1,5 a 4,5 9
10
Data = 11
Ensaio 3 12
13
Valor de indice = 1,5 a 4,5 14
15
Data = 16
n=16 |3 Valor de Indice =

X = X(valor de indice)
n

B. Média dos resultados dos valores de indice obtidos

Limite inferior = X - 25% =
Limite superior = X + 25% =

C. Calculo dos limites da variagao aceitavel para CQI positivo

Conclusao:
CQI [1 Validado ] N&o validado

Variacdo aceitavel:

Responsavel:

Data:

n: Nimero de aliquotas; = Valor de indice: Somatdrio do valor de indice; X: Média do valor de indice

Referéncias: Manual Controle de Qualidade Interno de Testes Soroldgicos — TELELAB - CN DST/Aids — MS; Manual Técnico para Implementagdo do Controle de
Qualidade Interno nos Procedimentos laboratoriais para Diagndstico Soroldgico da Infeccdo pelo HIV no Estado de S&o Paulo, S&o Paulo, 2007.
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ANEXO 7
PROTOCOLO DE RESULTADOS DO CQI HIV POSITIVO

Conjunto diagndstico: Lote:

Diluicao de uso: 1:

INTERVALO DE ACEITACAO DO CQI

INFERIOR MEDIA | SUPERIOR
] DO DO/CO .
DATA LOTE ALIQUOTA |  ou co "~ ou AVALIAGAO
Indice Indice

(*) Conforme (C) - Valor dentro do intervalo de aceitagdo; Nao conforme (NC) - Valor acima do limite superior ou abaixo do limite inferior
DO: densidade 6ptica, CO: Cut off.

Referéncia: Manual Técnico para Implementag&o do Controle de Qualidade Interno nos Procedimentos laboratoriais para Diagndstico Soroldgico da Infecgdo pelo HIV no
Estado de Sao Paulo, Séo Paulo, 2007.
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