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Introducao Resultados
A Chikungunya € uma doenca viral transmitida por mosquitos, No periodo de janeiro de 2020 a maio de 2023, foram
mais comumente o Aedes aegypti e 0 Aedes albopictus, que recebidos 10 lotes de produtos das diferentes metodologias
tambem podem transmitir os virus da dengue e da zika. E empregadas no diagnostico sorologico (ELISA, Teste

causada por um virus de RNA do género alphavirus da familia Rapido) e molecular (RT-PCR) da Chikungunya (Figura 2):
Togaviridae. Os sintomas da doenca tém inicio de 4 a 8 dias

apds a picada do mosquito infectado. Na primeira semana, o D e oo/INGS auante it e
virus pode ser detectado diretamente em amostras de sangue,

atraves da reacao em cadeira da polimerase com transcriptase

reversa (RT-PCR). Os anticorpos sao detectavelis na primeira

semana apos 0 Inicio dos sintomas e permanecem por cerca 3 3

de 2 mesesl. As metodologias utilizadas no diagndstico da (50%) (50%)

doenca estao apresentadas na Figura 1.

Figura 1. Metodologias de diagnaostico in vitro para Chikungunya
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Do total de produtos analisados, 70% (7/10) apresentou
resultados satisfatorios para os parametros de sensibilidade e
especificidade (ELISA e RT-PCR). Os testes rapidos que

RT-PCR

ELISA representaram 30% (3/10) dos lotes avaliados, obtiveram
resultado insatisfatorio para sensibilidade e conseguentemente
No Brasil, at¢ a Semana Epidemioldgica (SE) 52 de 2022 nao foram disponibilizados no pais (Figura 3).
ocorreram 1/74.51/7 casos pI’OVéveiS da dOen(;‘,az. O Instituto Figura 3. Distribuicédo C_IOS produtos apods analise no Laboratc')_rio de Sangue e
Nacional de Controle de Qualidade (|NCQS) avalia o Hemoderivados/INCQS quanto ao resultado obtido

desempenho (sensibilidade e especificidade clinica ou
diagndstica) dos testes para o diagnostico da Chikungunya por
analise prévia (pré-mercado) fiscal e controle (po6s-mercado) de
acordo com a legislacao vigente, em atendimento a demanda
da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). 70%

Objetivo

Avaliar a qualidade dos testes para o diagnostico soroldgico e
molecular da Chikungunya, encaminhados para analise no
INCQS no periodo de janeiro de 2020 a maio de 2023.

Satisfatorios m |[nsatisfatorios

Metodologia Conclusao

A sensibilidade e a especificidade dos testes foram avaliadas A avaliagao dos produtos no contexto da analise prévia, fiscal

frente a painéis constituidos de amostras verdadeiro positivas € controle e de grande importancia para manutencdo da
e verdadeiro negativas, respectivamente. Os valores obtidos qualidade, seguranca e eficacia dos produtos disponibilizados

foram comparados aos declarados nas instrucbes de uso. N0 mercado nacional.
Produtos com valores de sensibilidade e especificidade iguais Agradecimentos
ou superiores aos declarados foram considerados satisfatorios
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