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A
INTRODUCAO

Doencas Infecciosas no Brasil podem ser sempre consideradas como assunto
de destaque. A diminuicao ocorrida no perfil de morbimortalidade da
populacao brasileira, principalmente a partir do ultimo quarto do século XX,
contribuiu para criar uma falsa expectativa de que todo esse grupo de
doencas infecciosas estaria proximo da erradicacao. Entretanto, o seu impacto
na morbidade ainda é relevante, principalmente o produzido pelas doencas
para as guais nao se dispO0e de mecanismos eficazes de prevencao e
controle.

Com esse estudo, em particular com a inclusao da deteccao de anticorpos anti
HIV no Kit NeoMAP® Doencas Infecciosas, seja para aplicacdo e uso nas
amostras provenientes do PNTN, ou nos Programas de Triagem Pré-natal,
permitira acoes de prevencao da doenca, assim como conhecimento da
situacao referente ao estagio da infeccao e uma melhor cobertura e controle
dessas doencas Iinfecciosas e suas consequentes acdOes de saude
relacionadas a infeccao pelo HIV e reducao dos indices de transmissao
vertical. Alem disso, sera possivel eliminar problemas que de fato afetam a
iInclusao de novas doencas ao PNTN, ou a propria iniciativa de alguns Estados
no financiamento da triagem de doencas nao restituidas pelo PNTN. Dentre
essas guestoes, a principal delas é, certamente, o esgotamento de amostra,
seguido pela guestao de custo, viabilidade em virtude das necessidades de
espaco fisico, aumento da carga e do volume de trabalho, entre outros. Esse
trabalho destaca a avaliacdo do Produto NeoMAP® Doencas Infecciosas,
iIncluindo agora os Painéis IgM e IgG com HIV, utilizando amostras controle e
a evidente diferenciacao das classes de anticorpo entre as analises. No Brasil,
90% dos casos de Infeccao pelo HIV em criancas sao causados por
transmissao vertical.
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Figl. Representacao Grafica da Tecnologia xXMAP Luminex processo de leitura, feixe de lasers cuvette e as microesferas.

RESULTADOS

Os resultados apresentados demonstram a diferenciacao das classes de
anticorpo para HIV (IgM e 1gG) detectados simultaneamente com outros
parametros (Toxoplasmose, Rubéola, Sifilis, Citomegalovirus e Chagas).

Amostras com resultados > 120 UA/ml sao consideradas como positivas, entre
100-120 UA/ml intermediarias e <100 UA/ml negativas. Os valores de corte
estao padronizados para todos os marcadores, diferente do meétodo

~ empregado no ELISA, onde o valor de corte tem que ser calculado por placa e
TRANSMISSAO VERTICAL NO BRASIL é variavel nao so entre ensaios, mas tambéem entre os diferentes marcadores.

As 16 amostras previamente confirmadas para presenca e auséncia de

RegiZo Norte 14,9% anticorpos anti HIV em metodos diferentes foram também confirmadas com
100% de concordancia na tecnologia XMAP Luminex. As amostras positivas

Nordeste 11,3% (ELISA papel filtro e ELISA soro) foram confirmadas, com 100% de
Centro-Oeste 5 6% concordénciaN, para a presenca de_antiNc:orpos _utilizando 0 método Wgstern-
blot. A reducao de tempo para realizacao da triagem do HIV é de mais de 1

Sul 5,5% hora e meia quando comparado a técnica de ELISA, com procedimento que
nao necessita de lavagem e com uso de apenas 3 reagentes. Além disso, sao

Sudeste 7,5% realizados outros 5 parametros ao mesmo tempo, ou seja, uma economia de

tempo de mais de 75% quando comparado ao ELISA. O mesmo indice é
considerado quando comparamos 0 consumo de amostras, pois 1 unico picote
é capaz de realizar 5 parametros, o que reduz muito a picotagem e o0 consumo
de amostras. A diferenciacao das classes de anticorpo fica evidente atraves
dos dados reportados separadamente pelo software, diferentemente dos Kits
de ELISA gue realizam a analise de anticorpos totais. Trata-se de uma
evidencia complementar para o diagnéstico do paciente e para a tomada de
acoes relativas ao tratamento e estudo do paciente.

Dados do estudo realizado por Succi R. em 2003 com 3.374 criancas nascidas
entre 2000 e 2002 (Sociedade Brasileira de Pediatria e Ministério da Saude)

METODOLOGIA

A INTERCIENTIFICA, em parceria com a FINEP, desenvolveu um produto
para atender as necessidades de saude publica brasileira, produto este
direcionado a programas de triagem pré e neonatal para doencas infecciosas
gue utiliza amostras em papel filtro, sendo adicionado ao painel deste produto
0s parametros de Chagas e HIV. Para a avaliacao desse kit, foram utilizadas

CONCLUSAO

16 amostras previamente analisadas e confirmadas, seguindo o protocolo do
Ministério da Saude para identificacao positiva da presenca de anticorpos anti
HIV com diferentes metodos e meios de coleta (soro e papel filtro). Os
metodos utilizados neste estudo foram o ELISA em papel filtro, ELISA em
soro, Western-blot, também em soro, e o Kit NeoMAP® Doencas Infecciosas
para uso de amostras coletadas em papel filtro, painéis IgM e I1gG,
metodologia fluorimétrica multiplex, com analise simultanea da Toxoplasmose,
Citomegalovirose, Rubéola, Sifilis, Chagas e HIV.

A tecnologia de analise utilizada foi a plataforma multipla de diagnostico
denominada xMAP®, que tem por base a utlizacdo de conjuntos de
microesferas de diferentes tonalidades de cor que sao acopladas com
antigenos especificos para cada uma das doencas Iinfecciosas triadas
(Toxoplasmose, Rubéola, Sifilis, Citomegalovirus, Chagas e HIV), denominado
kit NeoMAP® Doencas Infecciosas.

E evidente pelos dados apresentados que o Produto atende a todas as
necessidades e prerrogativas para que possa ser implementado no mercado e
No uso nas rotinas dos programas de triagem pré e neonatal. Com 100% de
concordancia entre os métodos utilizados, apesar de um numero de amostras
bastante restrito, a divisao entre as classes de anticorpos demonstra
claramente o proposito de auxiliar e evidenciar a classificacao dos anticorpos
encontrados em amostras coletadas em papel filtro, assim como evidencia a
consideravel reducao do potencial de esgotamento da amostra, reducao do
tempo de processamento, reducao do processo de trabalho, diminuicao de
espaco fisico, reducao de processo de picotagem de amostras e aumento da
capacidade de processamento e na analise de doencas pelos Centros de
Referéncia,além de aumento na qualidade e na precisao oferecidas pelo uso
da tecnologia xXMAP Luminex.
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