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_ RECOMENDAGOES E CONCLUSOES DA ]
Il REUNIAO DO COMITE TECNICO ASSESSOR PARA O DIAGNOSTICO
LABORATORIAL DA DOENGA DE CHAGAS - SAO PAULO - SP, 19 — 21/03/96

I - Recomenda-se continuar o emprego de pelo menos
duas das trés téenicas seguintes: Imunofluoreseéneia Indireta
(IFD), Hemaglutinagao Indireta (HAT) ¢ ELISA, para o
diagndstico soroldgico da doenga de Chagas. Quanto &
tringem sorolégica em doadores de sangue, devem-se seguir
os critérios contidos na Portaria 1376 do Ministério da Saude,
de Novembro de 1993, que obriga ao emprego de, pelo
menos, duas técnicas soroldgicas de principios diferentes.

2 - Desaconselha-se o uso da Fixagio de Complemento
(FC). de acordo com parecer téenico 001/96 - Comité
Téenico Assessor para o Diagnéstico Laboratorial da
Doenga de Chagas em 21/03/96,

3 - Recomenda-se a implantagiio de processos que
assegurem a Qualidade (“quality assurance” ¢ “quality con-
rol™) dos “kits” disponiveis no mercado para sorologia da
Doenga de Chagas.

4 - Recomenda-se a padronizagio das instrugoes
téenicas (“bula™), rétulo e embalagem dos “kits™
supracitados, assim como a correta especificagio dos
reagentes bioldgicos ¢ diluentes do “kit”.

5 - Recomenda-se o emprego das especilicagdes

nec fias na elaboragio da Minuta Padriio para Editais de
Licitagiio Publica, para aquisi¢iio dos reagentes ¢ insumos
destinados ao diagndstico da Doenga de Chagas,
observando-se as diferentes peculiaridades regionais,
ressaltando-se a necessidade de sua apreciagio pelo setor
juridico do drgdo solicitante,

6 - Recomenda-se a ampla divulgagiio das informagoes
contidas neste documento através dos veicules apropriados,
tais como revistas cientilicas da drea de Doengas Infecto-
parasitdrias, de orgios publicos ¢ outros relacionados.

7 - Foi discutida a necessidade premente da publicagio
no Didirio Oficial da Portaria que oficializa o Comité
Téenico Assessor para o Diagndstico Laboratorial da
Doenca de Chagas (1).

8 - Realirmou-se a necessidade de que a Secretaria de
Vigilincia Sanitiria — Ministério da Sadde através de seus
drgaos competentes, exerga seu efetivo papel na
fiscalizacio e controle de qualidade, desde a producio até a
utilizagiio dos “kits”, reagentes bioldgicos. diluentes ¢
servigos relacionados.

(1) Portiria N 1472, publicada no DOU de 22/07/96.
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9 - Foi aprovada a realizagio de um estudo piloto, para
avaliagio do desempenho de diferentes “kits™ de
Hemaglutinagiio Indireta (HAT), disponiveis no mercado,
para diagndstico sorologico da Doenga de Chagas. Foi
estabelecido que a COLAB se responsabilizard pela
aquisi¢iio ¢ distribuigiio desses “kits™ para os Laboratdrios
envolvidos neste estudo. Num prazo de até trés meses apos a
entrega dos Kits pela COLAB, o CTACha se reunird
novamente para discutir os resultados.

10 - O Comité redigird o Manual de Diagnostico Labo-
ratorial da Doenga de Chagas.

Comité Téenico - Assessor para o Diagnostico Laborato-
rial de Doenga de Chagas.
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PARECER TECNICO 001/96

Desaconselha-se a utilizagiio da Reagiao de Fixagio
do Complemento para diagnostico laboratorial da Doenga
de Chagas, por tratar-se de téenica complexa, de uso nio
recomenddvel em laboratérios de rotina, pois necessita de
padronizagiio de virios reagentes biol6gicos como antigeno,
complemento, amboceptor (hemolisina) ¢ hemicias
procedimentos introduzem fatores de erro para realizagio
da téenica. que hoje ji nio tem suporte em indices de
desempenho dingndstico, pois as outras 1éenicas disponiveis
como as de anticorpos marcados ou de hemaglutinagio, (ém

les

indices semelhantes aos da fixagio de complemento.
Sio Paulo, 21 de Margo de 1996
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