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v'A Rede Nacional de Laboratérios para Quantificacdo da Carga Viral do HCV
possui atualmente 56 laboratorios distribuidos pelo Pais.

v A AEQ de carga viral do HCV tem como objetivo avaliar e certificar o
desempenho dos laboratorios participantes da Rede voltado para a melhoria
continuada.

v'A partir dos resultados obtidos, sera possivel a implementacdo de acdes
corretivas, seja elas em relacdo ao equipamento ou treinamento da equipe
responsavel.

v'Para maior estabilidade e biosseguranca dos painéis, foi desenvolvido uma
linhagem celular que produz VLPs ( Virus-Like particles)
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Definicao de VLP

Virus Influenza Particula sintética de
Influenza semelhante
ao virus (VLP)

(D. Jordan, 2012)
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Organizacao genomica do HCV

v' Genoma de RNA de 9,6kb, polaridade positiva
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ELVM@ Selecéo de células Huh-7 expressando as
aboraicrio de proteinas estruturais do HCV.
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JFH1 S

Transfeccdo FuGene

Células HuH-7 (hepatocarcinoma humano)

l

Selecao com
antibidtico
Zeocina
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{LVM Selecao de células Huh-7 c-NS2 para empacotar o
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pSGR-JFH1
Econl Age  Pmel  Cl QDb Xbal
neo —— Ns3 [Bl4B| NssA | NssB
SUR T TRes

Eletroporacgao 10ug

Digestao com Xbal Precipitagao e

37°C/ON quantificacdo

Transcri¢ao in vitro
Purificacao por utilizando o kit

Trizol RiboMAX
(Promega)

l

Selecao com
antibidtico
Zeocina
0,2mg/mL +
0,375 mg/

G418

Células HuH-7 c-NS2(hepatocarcinoma humano)
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Producao das particulas HCV like.
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As concentracfes das amostras pertencentes a AEQ séo determinadas a
partir da quantificacéo prévia do estoque Viral obtido.
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Elaboracao da AEQ.

AEQ HCV 01 (vol 1.0ml)

Pool Codigo da Amostra Resultado

1 Nao Detectavel
2 5x10%(4,7 log)
3 5 x104

1 4 10% (4 log)
5 2 x 103(3,3 log)
6 Nao Detectavel
7 Nao Detectavel
8 2 x 103

, 9 10*
10 Nao Detectavel
11 104
12 2 x 103
13 5 x10*
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LVM% Diluente: Plasma Negativo
faboratdrio de desfibrinado.
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v'O transporte ocorre em uma caixa de biosseguranca com gelo reciclavel
(4°C), seguindo as recomendacdes de transporte e armazenamento da Nota
Técnica 189/2010 DST/AIDS/HV/ISVS/MS e devera chegar ao laboratorio em

até 48 horas. DST-AIDS
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|_VM Avaliacao da AEQ de carga viral de HCV
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v Avaliar a variacdo das médias individuais das amostras A, B e C de cada
laboratorio com relacdo a média geral dos laboratorios participantes.

v Avaliar a variacdo das diferencas de carga viral entre as médias
individuais das amostras A, B e C com relacdo a média geral das
diferencas obtidas por todos os laboratoérios participantes.

v’ Avaliar o grau de reprodutibilidade (desvio padrdao das médias
individuais) da quantificacao da carga viral das amostras A, B e C testadas
em cada triplicata.

v Avaliar a contaminacdo de reacbes através das quatro amostras

negativas para HCV.
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Tabela 2 - Sistema de pontuac¢ao de acordo com os parametros analisados na

:LVM ' AEQO2-CV-HCV

lAalh At Avia AlA

Entre a média geral +/(-) 1 DP

Entre a média geral +/(-) 1DP e a

Acima da média geral +/(-) 2DP

(inclusive) média geral +/(-) 2 DP
A 4 pontos 2 pontos 0 ponto
B 4 pontos 2 pontos 0 ponto
C 4 pontos 2 pontos 0 ponto

Entre 0,0 e 0,15 Entre 0,15e 0,30 Acima de 0,30
(inclusive) (inclusive)
A 4 pontos 2 pontos 0 ponto
B 4 pontos 2 pontos 0 ponto
C 4 pontos 2 pontos 0 ponto

Média geral +/(-) 1DP (inclusive)

Entre a média geral da diferenca

Acima da média geral da diferenca

+/(-) 1DP e +/(-) 2DP +/(-)2DP
A-B 3 pontos 1,5 pontos 0 ponto
B-C 3 pontos 1,5 pontos 0 ponto

Reprovacao (independente da pontuacao obtida com as outras amostras)
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LVM ™ Montagem dos Painéis.
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Tabela 1 - Caracterizacao das amostras da CVAEQO02-HCV

Amostra Numeragao dos Carga viral (Ul/mL) Carga viral (Log-Ul/mL)
tubos
A Tubos 1, 8, 12 50.000 4,70
B Tubos 2, 10, 11 5.000 3,70
C Tubos 3, 6,9, 13 2.500 3,40
D Tubos 4, 5, 7 Negativo | -
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Indice de Desvio Padrio (SDI) da amostra A
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Media da Amostra B
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Media da Amostra C
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Resultados do AEQO2-CV-HCV

Media da Diferenca A-B
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Media da Diferenca B-C
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Desvio padrao amostra A (Asd)

Resultados do AEQO2-CV-HCV
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N° de Laboratdrios Participantes da AEQ02-CV-HCV 51 91
N° de Laboratdrios que obtiveram Pontua¢ao Maxima 7 13,7
N° de Laboratorios que obtiveram 70 a 99% da Pontuag¢ao Mdaxima 36 70,6
N° de Laboratdrios com Pontuacgao inferior a 70% da Pontuagao Maxima 4 7,8
N° de Laboratdrios com Contaminagao 3 5,9
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v Dos 56 laboratérios participantes apenas 5 nao reportaram os resultados.
v'Um laboratorio teve a AEQ entregue no setor errado.

v'Um laboratério teve problemas no envio de dados pelo Qualilab.

v'Um laboratério teve problema na calibracao.

v'Um laboratério ndo possuia kit no periodo correspondente a AEQ.

v’ 12 laboratérios tiveram problemas de ERRO com o processamento das

amostras, sendo os mais frequentes 3118 (coagulos) e erro 4457 (erro no
controle interno).
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