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NOTA TECNICA N212872007 -ULAB PN-DST/AIDS/SVS/MS

:_As_sunw Prazo de validade de amosiras de plasma para producio de reagenies ou
|painéis de controle de gualidade sorologica.

I. A Unidade de Laboratwno — ULAB, deste Programa MNacional de DST e
Ands, informa o prazo de validade de amostras de plasma para produgio de reagentes ou
painéis de controle de qualidade sorologica, tendo em vista as seguintes consideraghes:

= Estudo realizado por Griffith, BP @ Gamer, RB (It Conf AIFS 1993 Jun
6-11: 9:547) sobre a estabilidade de antigeno do HIV-1 no plasma sobre
diversas condigdes de armazenamento, afirma que ndo ha decréscimo na
detecgdo de anticorpos livres no plasma quando armazenada por 14 dias
sob refnigeragio (2 a 8°C).

* De acordo com as Additional Recommendations for Donor Screening
with a licensed Test for HIV=-1 Antigen (FDA. 1996, March 14), o
armazenamento de amostras reagentes para antigeno e negativas parn
anticorpo anti-HIV por 3 dias a 4°C resultou em perda de sensibilidade
em uma amostra analisada As amostras remanescentes avaliadas foram
armazenadas por periodos maiores, nio ocorrendo decréscimo de
reatividade no teste para antigene HIV-1 p24

* De acordo com 2.8 Public Health Service Guidelines for Testing and
Counseling Rlood and Plasma Donors jor Human Tmmmodeficiency
Virs Type | Anrigen (MMWR, March 01, 1996 M5(RR-2).1-%), os
requisitos e as restrighes para armazenamento da amostra descntos no
conjunto diagndstico (kit) a ser utilizado devem ser segmidos & nsca, com
o intuito de prevenir a deterioragdo da amostra e consaqilentes resultados
mvalidos



+ Sepundo as recomendagdes do Procedures for the Handling and
Processingof Rlood Specimens; Approved Guidelime - Third Edition
(NCCLS document H18-A3, 2004) se os ensaios ndo forem reahizados
em 4% horas. o plasma deve ser armazenado congelado a -20°C ou
temperatura mais baixa O plasma armasenado ndo  deverd ser
repetidamente  congelado e descongelado, pois  podem  ocorrer
deterioragdes no analito, devendo ser descongelado apenas uma vez (0
armazenamento ndo podera ser realizado em Freczer Frost Free, pois os
ciclos de congelamento/degelo permitem variagbes na temperatura da
amostra.

2. Tendo em vizsta, os relatos disponiveis na literatura cientifica, conclui-se que
as amostras a serem utilizadas em testes de terceira geragio podem ser armazenadas por atg
14 dias sob refngeragdo Porém, pode ocorrer perda de sensibilidade nos testes de quaria
geracio a partir de trés dias de armazenamento sob refrigeragio entre 2°C a 8°C

X Ainda, de acordo com a literatura disponivel, o prazo de conservagio das
amostras a ~20°C é dependente do conjunto diagnostico (kit) anti-HIV com o qual as
amostras serfio analisadas, sendo que as instrugdes de utilizagiio do mesmo deverdo ser
verificadas antes da elaboragio de paindis de controle de quahdade sorologica ou produgio
de reagenies,

4. Colocamo-nos a disposigio para quarsquer esclarecimentos adicionais

que se fagam necessarios.

Brasilia, 04 de julho de 2007
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