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Objetivo: O ensaio NAT Brasileiro para triagem de doadores visa complementar a rotina
de ensaios soroldgicos e ndo se propde a substitui-la, uma vez que com a progressao da
infeccdo a carga viral tende a ficar, em alguns momentos, indetectavel. Esta alta
sensibilidade dos ensaios moleculares, foi aperfeicoada, diminuindo o periodo de janela
de imunoldgica, ou seja, periodo onde os testes soroldgicos nao sdo capazes de detectar a
resposta imune para estes virus em doadores de sangue, levando entdo a diminuicdo do

risco residual transfusional para estes patdégenos.

Metodologia: O Kit NAT HIV/HCV Bio-Manguinhos é um ensaio baseado na técnica
de PCR em tempo real, triplex discriminatorio, com alto grau de automacdo, alta
capacidade de processamento e sensibilidade. Apds 2 anos do registro do produto junto a
ANVISA, foi incorporado um iniciador reverso adicional para o HCV, sem anelamento
na estrutura secundaria do RNA viral, ampliando ainda mais a sensibilidade do produto.

Resultados: Segundo a Coordenacdo Geral de Sangue e Hemoderivados/MS, até o
momento, foram processadas cerca de 2,5 milhdes de bolsas com o Kit NAT Brasileiro,
tendo sido detectado um total de 14 amostras em periodo de janela imunolégica. Destas,
12 foram detectadas para HIV e 2 detectadas para HCV. Além destas amostras, o produto
foi capaz de detectar duas amostras de “look back”, em periodo de janela imunologica
para HIV, que estavam estocadas na soroteca dos Hemocentros, além de obter excelente
desempenho frente a painéis de soro-conversdo. Estes dados vém comprovando a
aplicabilidade e a sensibilidade atribuida ao Kit NAT HIV/HCV Bio-Manguinhos com o
valor de 300 Ul/mL para HIV e para HCV, no processamento de amostras
individualmente (“single”). No entanto, para ambos os virus, ¢ possivel observar nos

ensaios de LOD que o limite de sensibilidade do produto considerando os paineis NIBSC
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utilizados, fica abaixo deste valor uma vez que o produto foi capaz de detectar 8 replicatas
de HIV com 142Ul/mL e 8 replicatas de HCV com 60 Ul/mL.

Conclusao: Atualmente considera-se um consenso mundial que a utilizacdo dos ensaios
NAT amplia a seguranca transfusional e, atraves das a¢oes e articulagdes no &mbito deste
Projeto sob a lideranca de Bio-Manguinhos e da CGSH/SAS/MS, a Hemorede e a
populacéo brasileira vem sendo beneficiada. O Kit NAT HIV/HCV Bio-Manguinhos é
um produto diferenciado sob os aspectos cientifico e tecnoldgico, sendo um dos principais
exemplos da politica afirmativa do Ministério da Saude que vem investindo em
capacitacdo e acumulo de competéncias técnicas, nacionalizacdo de insumos e produtos

estratégicos, sobretudo, no fortalecimento do complexo industrial da Saude.
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