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\ CARACTERISTICAS DOS KITS

® Facilidade na obtencédo e manipulacdo das amostras
A ® Padronizada exclusivamente para papel filtro
' ® Alta sensibilidade e especificidade
w ©® Procedimento manual e automatizado
® Custos similares as técnicas em soro
® Formato para pequena, média e grande rotina
@®© ValidagGes em instituicbes nacionais e internacionais

Doencas que podem ser
detectadas

AIDS

HTLV

SIFILIS

CHAGAS

RUBEOLA
HEPATITE B
HEPATITE C
TOXOPLASMOSE
CITOMEGALOVIRUS
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PROGRAMARE-NAAL

O Programa de Pré-Natal caracteriza-se pelo desenvolvimento de acdes preventivas e educativas por meio do
contato frequiente e planejado da gestante com o0s servi¢cos de saude, possibilitando a intervencdo precoce nos
problemas que afetam a gravidez e futuramente o recém-nascido. Tém-se como objetivos basicos do Pré- Natal:

- Preparar a mulher para a maternidade: instru¢éo sobre o parto e puericultura;

- Orientagdes sobre habito de vida: higiene Pré-Natal;

- Evitar o uso de medicac¢des ou medidas que possam prejudicar o feto;

- Tratar os pequenos disturbios habituais a gravidez;

- Fazer profilaxia, diagndstico e tratamento de doencas proprias da gestacao ou dela intercorrentes.
- Orientar psicologicamente a gestante.

Uma das principais preocupacdes das instituicées vinculadas a salde da mulher e da crian¢a no Brasil na atualidade é
assegurar a melhoria do acesso, da cobertura e da qualidade do acompanhamento Pré-Natal, especialmente a
realizacao de exames laboratoriais para o controle de doencas infecciosas que podem ser transmitidas da mée para o
recém-nascido, antes, durante ou apds a gravidez.

Embora as grandes prioridades das autoridades e instituicoes de saude estdo dirigidas a mudar a situagdo com a AIDS
e a Sifilis no Brasil, as dificuldades da rede hospitalar em prover diagnéstico laboratorial da infeccéo pelo HIV, a
cobertura insuficiente de mulheres testadas no pré-natal, principalmente nas popula¢des mais vulneraveis ao HIV, e a
qualidade do pré-nata, a situacao atual ainda é preocupante e aquém do desejavel:

SITUACAO DAAIDS EA SIFILIS NO BRASIL

-80% dos casos de menores de 13 anos contaminados com HIV ocorrem por transmisséo vertical;
- 65% dos casos de transmisséo vertical do HIV ocorrem no trabalho de parto;

- A cobertura da triagem para o HIV durante o pré-natal € inferior a 60% e na sifilis a 10%;

- A prevaléncia de Sifilis na gravidez chega a 2%;

- A taxa de transmisséo vertical da sifilis é superior a 70%;

- Foram registrados em 2006 no Brasil 3.141 casos de sifilis congénita;

- A taxa de mortalidade por sifilis congénita é elevada podendo chegar a 40% dos casos.

Atualmente alguns fatores relacionados com a falta de infra-estruturas de salde fora das grandes capitais limitam

a implementacgéo, cobertura e eficiéncia de estudos epidemiolégicos de campo e  programas de triagem
populacionais em paises em desenvolvimento, comecando pela dificultade para a obtencdo das amostras usando a
via tradicional de colecta(sangue periférico), que precisa de enfermeiras ou pessoal qualificado, requer artigos
descartaveis tais como: tubos de teste, seringas, agulhas, além de que as amostras de sangue obtidas por via
venosa necessitam ser centrifugadas e refrigeradas.

PROJED Q-PREVEN

O uso do papel de filtro representa um método barato e conveniente para coletar, armazenar, transportar,
manipular e conservar por longos periodos amostras de sangue para ser utilizadas em estudos populacionais e em
programas de triagem sorolégico, isto foi demonstrado pela experiéncia e resultados dos programas de triagem
neonatal durante os ultimos 40 anos para um grupo grande doencas que inclui, doencas heredo-metabdlicas e
doencas infecciosas. Graga ao uso deste tipo de amostra estes programas inclusive em paises menos desenvolvidos e
em regifes remotas nas quais ndo existe o suporte laboratoria, | tem conseguido boas coberturas e por conseguinte
fazer o diagnéstico de diversas doencas congénitas e hereditarias, permitindo a eliminacdo ou diminuicdo das
seqlielas associadas a cada doenca, objetivo  importante quando se trata de programas de salde preventiva.

Buscando atender estas necessidades um grupo de pesquisadores com ampla experiéncia no desenvolvimento de
produtos para triagem utilizando amostras coletadas em papel filtro, em parceria com fabricantes de produtos para
diagnéstico in vitro, iniciaram em 2002 o desenvolvimento da linha de kits diagnéstico Q-PREVEMNaseada na
metodologia do ELISA (Imunoensaio) , que utiliza amostras de sangue humana coletadas em papel filtro S& S 903
para triagem de doengas infecciosas.
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COMRRACAO ENTRR COLE EM SORO E RPELFILTRO

CARACTERISTICAS SORO PAPELFILTRO
Local Estrutura complexa Sem grandes requerimentos
Extracéo Seringa - agulha Lanceta
Preparacéo Centrifuga - Tubo Secar a temperatura ambiente
Transporte Refrigerado Correio convencional
ELISACONVENCIONAL ELISAQ-PREVEN

AIDS CHAGAS
SIFILIS HEPATITES B
TOXOPLASMOSE HEPATITES C

RUBEOLA HTLV 1+2

CITOMEGALOVIRUS
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PROGRAMAPRE-NAAL UTILIZANDOAMOSTRAS EMAPELFILTRO

KITDECOLEA

- Lanceta

- Cartao de coleta (papel filtro)
- Alcool

- Luvas, gaze estéril e algodédo
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SITUACAQATUAL DOS PRODUDS Q-PREVEN

REGISTRO NANVISA

DOENCA REGISTRO NANVISA
Q-PREVEN TOXO IgM Toxoplasmose Aprovado
Q-PREVEN RUBEOLA IgMRubéola Aprovado
Q-PREVEN CMV IgM Citomegalovirus Aprovado
Q-PREVEN HIV 1+2 AIDS Aprovado
Q-PREVEN SIFILIS TOTALSIfilis Aprovado
Q-PREVEN HBsAg Hepatite B Em tramite finais

EM FASE FINALDE DESENVOUMENTO

TESTE DOENCA

Q-PREVEN CHAGAS CHAGAS
Q-PREVEN HTLV 1+2 | HTLV
Q-PREVEN HCV Hepatite C

Q-PREVEN Ant Hbc Hepatite B

Q-PREVEN Sifilis IgM Sifilis Congénita

“A primeira linha de kits para triagem de doencas infecciosas
padronizados exclusivamente para amostras em papel filtro”
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FILOSOFIADO PROGRAMA

Concepcédo: Triagem em massa.
Meta do Programa: 100% das gestantes.
Metodologia: sangue seco coletado em papelfiltro.

Objetivo : Redug¢édo da morbi-mortalidade materno infantil.

Justificativa:
U Elevadoindice de mortalidade materna:
0 1990: 47,8/100.000 partos
U 2000: 53,7/100.000 partos
U Elevadoindice de mal formacdes, abortos espontaneos, natimortos e fetos mortos.

Programa essencialmente preventivo

OBJETIVOS ESPECIFICOS

Facilitar o acesso das gestantes aos exames do Pré- Natal,

Melhorar o conhecimento do perfil epidemioldgico dos agravos neste grupo para subsidiar intervencoes;
Melhoria da qualidade de satde da mulher;

Melhoria da qualidade de satude do recém-nascido e diminui¢cdo da mortalidade infantil;

Aumentar a quantidade de gestantestestadas no Pré-Natal paraas patologia prioritarias;

Proporcionar a reducéo da prevaléncia e da transmisséo vertical das patologias triadas, principalmente o:
HIV, Sifilis , Hepatite B, Toxoplasmose, Citomegalovirus, Rubéola etc;

Melhorar o cadastramento e seguimento das gestantes.
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DOENCAS INFECCIOSAS INCLUIDAS NO PREANA

TOXOPLASMOSE

AToxoplasmose e uma doenca infecciosa causada por um protozoario chamaddoxoplasmagondii . Este protozoario é
facilmente encontrado na natureza e pode causar infeccdo em grande niumero de mamiferos e passaros no mundo
todo. A infeccdo nos humanos é assintomatica em 80 a 90 % dos casos, isto é, ndo causa sintomas, e pode passar
desapercebidanaqueles pacientes cujaimunidade € normal.

Estima-se que 60% das gestantes brasileiras ja tenham contraido a toxoplasmose antes da gestacao. A infecgéo pode
ser adquirida de varias formas: ingestédo de carne mal-passada, a4gua nao filtrada e verduras e legumes lavados de
forma inadequada. Entretanto, a maior fonte de transmisséo da infec¢éo é pelo contato com animais (cachorro e,
principalmente, com gatos).

Se adquirida durante a gravidez, a toxoplasmose pode ser transmitida ao bebé. Quando isso ocorre, a maioria deles
permanecem sadios. No entanto, uma pequena parte apresentara sintomas da doencga, que serao mais graves quanto
mais precoce a infeccéo tiver sido adquirida. No entanto, hoje existem exames que permitem ao médico saber se o
bebé encontra-se infectado ou nado, pois ha medicamentos eficazes que permitem tratar a infec¢céo do bebé durante

a gestacao, diminuindo a probabilidade de que ocorram problemas graves.

RUBEOLA

Doenca infecciosa causada por virus (togavirus do génerdRubivirus ), que acomete criangas e adultos, embora esteja
entre as que os médicos comumente denominam como préprias da infancia. Embora se considere a rubéola uma
doenca viral em geral benigna, quando ocorre durante a gravidez pode ser transmitida ao feto, levando, as vezes, a
infecgdo grave que se manifesta por morte intra-uterina ou malformacdes. A difusao da vacinacdo tem diminuido a
incidénciada rubéola congénita, que é hoje estimada em aproximadamente 4/10.000 gestacoes.

A rubéola pode ser transmitida através da inalacéo de goticulas de secregdo nasal de pessoas contaminadas que
contém o virus ou via sangiliinea, no caso do feto, a partir da méae gravida. A doenca no bebé é mais grave quando
adquirida precocemente na gestacao. Durante os primeiros trés meses, mais de 80% das infec¢Bes maternas por
rubéola séo transmitidas ao bebé&, com um risco de abortamento de 20% e, quando a gestacao prossegue, o risco de
malformacao congénita grave € de mais de 90%. O risco de transmisséo fetal diminui progressivamente apds 0 3° més
sendo que o risco de malformacéo é praticamente nulo apos 0 4° més.

CITOMEGALOVIRUSCMV)

O citomegalovirus ou CMV é um patégeno humano oportunista, onde a infeccéo é particularmente prevalente entre
criancas e adultos jovens. A infecgdo por CMV é um problema de salde importante em certos grupos de pacientes,
como recém-nascidos, pacientes transplantados de 6rgdos solidos ou medula 6ssea e pacientes portadores daAlIDS

O citomegalovirus € a infec¢cdo congénita mais freqliente. Estima-se que no Brasil entre 0,5% a 6,8% dos bebés nascem
contaminados pelo citomegalovirus. Entre os bebés infectados, 5 a 20% apresentam sintomas ao nascimento
(pneumonia, baixo peso, prematuridade, ictericia neonatal). A infeccdo pode provocar problemas permanentes no
bebé, principalmente atraso no desenvolvimento e retardo mental.

A transmissao do virus ao bebé ocorre normalmente como resultado de uma infec¢do materna aguda. Caso haja o
contato com o virus, confirmado por meio de exames laboratoriais, o diagnéstico Pré-Natal da infeccéo fetal pode ser
feito através da amniocentese, que pode ser realizada a partir do 6° més de gestacéo.
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AIDS

A Sindrome da Imunodeficiéncia Adquirida (AIDS) foi descrita pela primeira vez em 1981 e € uma doenca infecciosa
causada pelo virus da imunodeficiéncia humana, que leva a uma perda da imunidade progressiva resultando em
infecgBes graves, tumores malignos e outras infec¢des oportunistas que pode conduzir a morte.

De 1980 a junho de 2005, foram registrados 371.827 casos de AIDS no Brasil. De um modo geral, a taxa de incidéncia da
AIDS (casos da doenca por 100 mil habitantes) mantém-se estavel, porém em patamares elevados - 17,2 em 2004. A
razdo entre homens e mulheres continua caindo e hoje esta em 1,5 caso em homens para 1 caso em mulher. No inicio
daepidemia, arazéo erade 16 casos em homens para 1 em mulher.

O virus HIV pode ser transmitido por contatos sexual entre individuos infectados pelo HIV, exposicdo a sangue
(incluindo o uso compartilhado de agulhas e seringas contaminadas) ou certos hemoderivados contaminados com HIV
ou por transmisséo da mae infectada para seu feto ou criangca durante o periodo neonatal.

Atransmissao do virus da mée para o filho € responsavel pela maioria dos casos de aids em criancas. O tratamento da
gestante HIV + aumenta em até 70% a chance de o bebé nascer sem o virus.

SIFILIS

A sifilis doenca infecciosa crbnica causada por uma bactéria fragil, o Treponema pallidum, que evolui de forma
cronica (lenta) e que tem periodos de acutizagdo (manifesta-se agudamente) e periodos de laténcia (sem
manifestacfes). Se nao tratada, progride tornando-se crdonica e com manifestagfes podendo comprometer multiplos
6rgaos (pele, olhos, 0ssos, sistema cardiovascular, sistemanervoso).

Sua progresséo, de acordo com o grau de comprometimento do corpo, ao longo do tempo, foi dividida em estagios
(primaria, secundaria e terciaria). As duas primeiras fases sdo as de caracteristicas mais marcantes de infecgéo,
quando se observam mais sintomas e € mais transmissivel.

Pode-se adquirir sifilis por contato sexual, via placentaria (sifilis congénita, o feto adquire na vida intra-uterina), por
beijo, ou outro contato intimo com uma leséo ativa (que contenha a bactéria Treponen)apor transfusédo de sangue
ou derivado.

Principais aspectos a ter em conta na transmissao vertical da sifilis:

- Transmissdo materna pode ocorrer em qualquer fase gestacional,

- Ataxa de transmisséo vertical da sifilis, em mulheres nao tratadas, € de 70 a 100%, durante os
primeiros 4 anos de evolugéo da doenga;

- Ocorre morte perinatal em 40% das criancas infectadas

O tratamento da doenca de forma adequada ha gestacdo reduz o risco de transmissédo da doenca ao bebé para
1,5%.
HEFRATITE B

A Hepatite B e uma doenca infecciosa causada por um virus que afeta fundamentalmente o figado. O Virus da
Hepatite B (HBV) e um virus que pode causar uma infeccéo para toda a vida, cirroses do figado, cancer do figado,
falha hepética e morte. Apds a infeccdo, o virus concentra-se quase que totalmente nas células do figado.

A hepatite B pode ser adquirida através de transfusdes de sangue, uso compartilhado de seringas, agulhas e outros
instrumentos entre usudrios de drogas, relacdes sexuais, contato de secrec¢des corporais contaminadas pelo virus,
com mucosa ou pele com lesBes e por transmissdo vertical das gestante  contaminada ao bebé.
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O risco de transmissao para o bebé é pequeno no primeiro e segundo trimestre da gestacao, porém é alto apds o 7°
més. Outras vias de contaminac¢do séo o contato com sangue materno ou secre¢fes vaginais contaminadas durante o
parto ou através do leite materno.

A incidéncia da hepatite B aguda na gestacéo é de aproximadamente 0,5%. O Bebé pode adquirir a infeccéo de
gestantes que apresentam a infec¢édo aguda ou que séo portadoras crénicas do virus da hepatite.

CHAGAS

A doenca de chagas € uma doenca infecciosa e parasitaria provocada pelo protozoario Trypanosoma cruzi e
transmitida pelo inseto Triatoma infestans (Triatomineo ), popularmente conhecido como barbeiro. E uma doenca
endémica de grande parte da América Central e da América do Sul. Segundo a Organizacao Mundial de Saude, cerca
de 17 milhdes de pessoas sdo portadoras da doenca de Chagas, destas estima-se que 50 000 morrem a cada ano. No
Brasil aproximadamente 5% da populacéo é portadorada doenca de chagase cadaano séo registrados 100 000 novos
casos comadoenca.

As principais vias de transmisséo da doenca séo:

Vetorial : Picada do triatomineo infectados.
Transfusional: Exposicao a sangue contaminado.
Transplacentéria: Transmissao vertical da mae para o recém nascido.

A gestante, com infec¢@o aguda ou cronica, pode transmitir a infecgéo ao feto em qualquer periodo da gestacgéo,
inclusive no primeiro trimestre, quando o trofoblasto € mais espesso e, até no canal do parto, pelo contato das
mucosas do feto com o sangue da mée infectada.

Aincidéncia em mulheres gravidas pode variar de 2 a 11% nos centros urbanos e de 23 a 58% nas areas rurais. Estudos
publicados demonstram que nos recém-nascidos a incidéncia pode variar de 0,7% até 8% e a transmissao de 1% entre
as chagasicas crbnicas e 7,7% entre prematuros filhos de chagasicas.

HERATITEC

A hepatite C é uma doenca do figado adquirida pelo contato com sangue ou outros fluidos corporais infectados. E
causada pelo virus HCV, conhecido anteriormente como virus ndo A/ nédo B. A hepatite C é perigosa pois, em 85% dos
casos, torna-se cronica, podendo evoluir para uma provavel cirrose ou cancer no figado. O periodo de evolucéo da
doenca é estimado em 20 a 30 anos, sendo que cada organismo reage diferentemente. Este prazo depende também
dos cuidados e do modo de vida do paciente. Estima-se que de 2,5% a 4,9% da populac¢éo brasileira, aproximadamente
de 4,1 a8 milhdes de pessoas, seja portador de hepatite C.

A transmisséo da hepatite C ocorre pelo contato entre o sangue ou secrecao corporal contaminada com o sangue,
mucosas ou pele machucada. Apesar de relatos recentes mostrando a presenca do virus em outras secrecdes ( leite,
saliva, urina e esperma ), a quantidade do virus parece ser pequena demais para causar infeccdo e nao ha dados que
sugiram transmissao por essas vias. A transmissdo materno-fetal € rara. Apesar das formas conhecidas de
transmisséo, 20 a 30% dos casos ocorrem sem que se possa demonstrar a via de contaminacao.

HTLV 1+2

O HTLV é um virus da familia dos retrovirus (a mesma do HIV). O HTLV 1 causa principalmente uma modalidade rara
de leucemia (Leucemia das Células T do adulto) que € normalmente fatal e uma doenga neurolégica degenerativa
crdnica mielopatia/ paraparesiagrave que afeta a capacidade de andar.

Estima-se que 15 a 20 milhdes de pessoas no mundo sejam portadoras do HTLV-1. No Brasil, as estimativas apontam
para 2,5 milhdes de infectados pelo virus, com incidéncias mais elevadas na Bahia (1,35% a 1,80% da populacao), Para
(1,61%) e Pernambuco (0,33% a 0,82%). No entanto, assim como no resto do continente, sdo dados baseados em
estudos de grupos especificos, como doadores de sangue e gestantes.

Dentro das possiveis estratégias para a diminui¢éo da incidéncia do HTLV no Brasil estaria a implantagdo de testes
obrigatorios para deteccao de HTLV em bancos de leite e consultas pré-natais.

O HTLV e transmitido de forma similar ao HIV, ou seja, por médio de fluidos corpéreos como o esperma,
secrecdes vaginais, sangue, da gestante o feto e da mae para o filho a través da amamentacéo.






“Avaliacao do teste Q-PREVEN HIV 1+2 desenvolvido especificamente
para a deteccao de anticorpos ao HIV 1+2 em amostras
de sangue seco”.

Laboratério de Pesquisas em HIV/Aids UCS/Caxias do Sul-RS
Caxias do Sul / Fevereiro 2005.






“Avaliacao da Triagem Pré-Natal de HIV
Utilizando Sague Seco em Papel Filtro”

Associacédo de Pais e Amigos dos Excepcionais De Salvador (Apae)
Salvador - Bahia



APAE APRESENTA NOVO EXAME PARA DETECTAR AIDS EM
GESTANTES

04/11/2005 - 09h50

O unico servigo credenciado pelo Ministério da Saude para realizar o teste do pezinho agora pode se t«
uma referéncia também na deteccédo do virus HIV em gestantes. A Associacdo de Pais e Amigos
Excepcionais - Apae, apresentou ontem, em Salvador, a valida¢do de uma nova técnica de coleta e anal
exame, que utiliza o mesmo material do teste do pezinho: papel de filtro. Além da reducao do prazo pa
resultado - de 60 para oito dias - e do custo menor em 30%, a ado¢ao do procedimento pela satude publica
aumentar o acesso de mulheres gravidas ao exame e favorecer o rastreamento de outras doengas m.
passiveis de transmisséo vertical.

Os pesquisadores do Servi¢o de Referéncia em Triagem Neonatal da Apae trabalharam durante seis me
validacéo da técnica, descoberta no ano passado. Em parceria com a Secretaria de Saude do Estado d:
(Sesab), submeteram ao exame 1.483 pacientes que procuraram atendimento Pré-Natal em trés matern
publicas (Albert Sabin, Tsylla Balbino e Iperba), e especializado no Centro de Referéncia em DST/Aids
Salvador e na Apae. Os resultados, que incluiram também testes com 25 amostras de sangue de pac
soropositivos (encaminhadas pelo Hospital Edgard Santos), apontaram concordancia de 99,86% en
método tradicional (Western Blot) e atécnica com papelfiltro.

Preconizada pelo Ministério da Saude, a triagem sorologica para o HIV em gestantes s6 tem a ganhar c
novatécnica. Qualquer posto de saude que faz o teste do pezinho estara apto arealizar a coleta do materi;
o exame do HIV com amostras de sangue seco, e envia-lo até mesmo por envelope ao laboratoério para ar
"Acoleta podera ser feita em qualquer lugar do estado, na mesma rotina de triagem do acompanhamentc
Natal. Afacilidade e a simplicidade do procedimento favorecem aquilo que recomenda o Ministério da Sac
0 acesso universal ao exame”, explica a diretoramédica daApae, Cleusa Zanetti.

Fonte: Correio da Bahia



PARTICIPACAO NO CONTROLE DE QUALIDADE DO
CENTRO DE CONTROLE DE DOENCAS (CDC) - USA






SAUDE

Diagnéstico de HIV
15/01/2005 - 09:45

Pesquisa brasileira aponta vantagens do uso do papel filtro no diagnéstico do HIV

BRASILIA - Pesquisadores da Universidade de Caxias do Sul (UCS) desenvolveram estudo para validar e avaliar as vantagens da "testagem
por amostra seca em papel filtro", uma técnica que permite atestar se o paciente tem o virus HIV e outras doengas, analisando uma
pequena amostra de sangue aplicada a um papel, coletada a partir de uma picada no dedo do paciente. A pesquisa, financiada pelo
Programa Nacional de DST/Aids e pela Organizagdo das Nag¢des Unidas para a Educacéo, a Ciéncia e a Cultura (Unesco), avalia o papel filtro
em diferentes condigbes de temperatura e umidade, comparaveis a cidades de outras regides do pais, e servira para que o governo analise
sua utilizagdo em regides de dificil acesso ou de pouca estrutura laboratorial.

De acordo com o chefe do Laboratério de Pesquisa em HIV e Aids da UCS, Ricardo da Silva de Souza, os resultados da primeira fase da
pesquisa foram bastante positivos. A validagéo confirmou que o papel filtro tem a mesma eficacia da coleta via pungéo venosa e apontou
outros fatores de seguranga. A avaliagdo de sensibilidade no papel filtro para teste anti-HIV (capacidade de dar resultados positivos)
apresentou 100% de aproveitamento e a de especificidade (capacidade do teste de identificar as pessoas que ndo tem o virus) teve 99,5%

de resultados favoraveis.

Ao todo, explica o médico que coordenou a pesquisa, foram analisadas 309 amostras entre 3 de dezembro de 2004 e 3 de janeiro de 2005.
"Conseguimos nos certificar que é possivel fazer o diagnéstico do HIV com o papel filtro e mostrar que ele funciona, tem estabilidade de até
35 dias sem condi¢des especiais de armazenagem, ou seja, se adapta bem a temperatura ambiente”, assegura. Hoje, s6 uma empresa tem
registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) para utilizar o papel filtro como método de coleta de sangue e a mesma néo &
obrigada a apresentar estudo de estabilidade a agéncia regu ladora.

Vantagens - Além de validar o método, a pesquisa mostrou outros pontos positivos dessa forma de amostragem, como a coleta e o
armazenamento faceis, necessidade de pouca estrutura e recursos humanos, capacidade de gerar respostas rapidas (via internet e correio)

e baixo custo. "O transporte das amostras convencionais de sangue (via tubos de ensaio) pode alterar as caracteristicas do sangue se nao
houver refrigeracdo adequada e ainda ha chances de ocorrer acidentes com o material. Com o papel filtro, o transporte pode ser feito até
pelo correio, sem alteragao dos resultados”, explica. No método tradicional, se o sangue néo € refrigerado logo ap6s a coleta, conta Ricardo,

€ inutilizado. "Reproduzimos as condi¢cdes da coleta e do transporte e confirmamos que os exames podem ser testados com qualidade,
mesmo depois de longo tempo até a analise e diante de variagdes de temperatura e umidade”.

A variagdo da umidade € um ponto importante porque a amostra € seca e, se o tempo for muito imido, pode gerar fungos e outros
problemas que interferem no resultado. Foram comparadas as variacdes de temperatura e umidade de Porto Alegre e outras sete capitais
(Curitiba, Jodo Pessoa, Manaus, Natal, Rio Branco, Salvador e Teresina), em que foi percebida semelhanga entre elas e que ndo haveria
diferenca nos resultados e na qualidade das amostras em fungéo dos fatores temperatura e umidade. Com isso, as amostras poderiam vir
de qualquer local do pais, sem alterar os resultados dos exames.

Embora ndo fosse um dos objetivos da pesquisa, os pesquisadores fizeram andlises preliminares de confirmacdo dos resultados
comparando os dados iniciais, feitos pelo método Elisa, com o Western Blot, um dos exames confirmatorios para HIV. "N&o era 0o nosso
objetivo principal, mas confirmamos que os resultados do Elisa séo os mesmos do Western Blot. No entanto, vimos nesses resultados
preliminares que é importante ter uma quantidade de sangue seco maior que a utilizada no Elisa, deixando o teste mais sensivel devido ao
tamanho da amostra, ou seja, o ideal é usarmos duas amostras de sangue seco para cada paciente no confirmatério”, conta o coordenador
da pesquisa.

Piloto - Os pesquisadores finalizaram a primeira fase do projeto, que comecou em abril de 2004, e tem como expectativa iniciar a fase
seguinte ainda no primeiro semestre desse ano. Nessa etapa, sera realizado estudo-piloto em clinicas de PeéNifedentes regides
do pais para verificar se os dados apresentados na fase 1 se confirmam na fase 2. "Queremos desenvolver um algoritmo especifico para
papel filtro na testagem do HIV, ou seja, ter uma seqliéncia de testes que daria 100% de chances de obter resultado correto com esse
método”, defende Ricardo.

O outro objetivo da fase 2 € implantar o sistema de devolugéo dos resultados pela internet e correio, além de oferecer treinamento por meio
de cursos presenciais e a distancia para orientar os profissionais de salde a apresentarem os resultados aos pacientes. Segundo o
pesquisador, a idéia é associar o diagnéstico via papel filtro a outros programas, como o Saude da Familia, e servir como instrumento de
diagnostico de outras infecgdes que acometem as gestantes. "Por isso, passamos a validar e testar o papel filtro para toxoplasmose,
citomegalovirose, sifilis, herpes, rubéola e HTLV". A intengdo do estudo é contribuir para a reducéo da transmisséao vertical (quando o virus €
passado da mae para o bebé) e outras infeccdes perinatais por meio do diagnéstico precoce oferecido pelo teste.



“Performance dos testes disponiveis no Brasil para a deteccao de
anticorpos Ant HIV 1+2 em amostras em papel filtro”

Laboratorio de Pesquisas em HIV/Aids UCS/Caxias do Sul-RS
Caxias do Sul / Fevereiro 2005.
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Teste do pezinho para gravidas

Cresce a utilizagdo de um método alternativo para obter amostras de sangue
da gravida e rastrear doencas infecciosas no pré-natal, reduzindo a
transmisséo de HIV, sifilis, citomegalovirus, toxoplamose e hepatite B. A
amostra é colhida com apenas uma picada no dedo - semelhante ao processo
conhecido como "teste do pezinho", feito em recém-nascidos - e armazenada
em papel-filtro.

O método é barato e dispensa pessoal qualificado para coleta, armazenamento
e transporte. A dificuldade em conseguir amostras de sangue é justamente um
dos fatores que colaboram para o Brasil ter altas taxas de transmissao de
doencas da mée para o bebé. Exames pré-natais para identificar doencas
transmissiveis é estratégia consagrada mundialmente, mas que nao atinge boa
parte de nossas gestantes. Hoje, cerca de 80% dos menores de 13 anos com
HIV foram contaminados na gestacéo, no parto ou na amamentacdo. Um
panorama vexatoério. Diferentes pesquisas confirmam a boa aplicacdo do papel-
filtro. A técnica foi usada na APAE da Bahia para rastrear o HIV em cerca de
1.500 gestantes e teve resultados iguais aos do teste tradicional em 99,86%
dos casos.

Edicdo 166 09-2007

Wiladimir Taboarda é doutor em medicina pela Universidade Federal de
Sao Paulo, consultor do Hospital e Maternidad S&do Camilo em Sao Paulo.
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CDBO051 - Stability of HIV-1/2 antibodies in dried blood spots stored for up to 13

months under various environmental conditions in Brazil

R. da Silva de Souzal, L.G. Borgesl, L. do Amaral Inocéncio2, D. de Souza2, L. Mottal
1Universidade de Caxias do Sul - Laboratoério de Pesquisa em HIV/AIDS, Clinical
Medicine, Caxias do Sul, Brazil, 2Programa Nacional de DST/AIDS, Ministério da Saude,
Brasilia, Brazil

Objectives: Dried blood spot (DBS) is an affordable and reliable method for the collection,
transport and storage of samples for serologic and molecular assays. HIV antibody
concentrations in DBS are stable for up to 6 weeks, however, it declines steadly thereafter.
Our objective was to evaluate the stability of HIV antibodies in DBS stored for short and long
periods under room temperature and controlled conditions.

Methods: Four sets of DBS cards originated from a panel (n=10) of HIV positive (n=5) and
negative (n=5) specimens from reference whole blood—EDTA were transferred to filter
paper (S&S 903) and dried. Cards were placed in zip-lock bags with desiccant
and panels were stored in different environments: room temperature (RT), 4°C, -20°C or -
70°C. DBS panels were screened at baseline, 6, 11, 17, 21, 42 and 53 weeks by Q-Preven
HIV 1/2 (Q-preven, Brazil), a validated DBS assay. Humidity and temperature
were recorded daily and optical density (OD) ratios were obt ained.

Results: With storage under 4°C, -20°C and -70°C (humidity <50%) all HIV positive and
negative samples remained concordant
with stable OD ratios. One low-titer (1/5) HIV-positive at 4°C presented a 50% decrease in
OD ratio over time, remaining positive.

For RT, mean temperature was 22.2°C (range 27.2 - 12.1). Humidity remained >50%
during most of the 53 weeks (mean 59.5%; range 72% - 45%). During the initial 6
weeks, all specimens maintained their serological status. Decrease of OD ratios was
seen at 6 weeks with high-titer positives losing reactivity at 11 weeks. Negatives did not
change status.

Conclusions: DBS can be stored effectively for 53 weeks (13.2 months) at 4°C, -20°C
and -70°C and for 6 weeks at room temperature with humidity >50%, simulating field
conditions. DBS use for the detection of HIV antibody is a convenient tool for HIV
surveillance in remote areas of Brazil.

Presenting author email: salubrit@terra.com.br



