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MINISTERIO DA SAUDE
FUNDAGCAQ NACIONAL DE SAUDE
CENTRO DE EPIDEMIOLOGIA (CENEPI) [F1]
COORDENAGAO DO SISTEMA NACIONAL DE LABORATORIOS DE SAUDE PUBLICA
(COLAB)

RECOMENDACOES E CONCLUSOES DA II REUNIAO DO COMITE
TECNICO ASSESSOR PARA O DIAGNOSTICO LABORATORIAL DA
DOENCA DE CHAGAS
(Sdo Paulo-SP, 19-21/03/96)

. Recomenda-se continuar o emprego de pelo menos duas das trés técnicas
seguintes: Imunofluorescéncia Indireta (IFT), Hemaglutinagdo Indireta (HAI) e
ELISA, para o diagnéstico sorolégico da Doenga de Chagas. Quanto a triagem
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 sorolégicas de principios diferentes.

. Desaconselha-se o uso de Fixa¢do de Complemento (FC), de acordo com parecer
técnico 001/96-Comité Técnico Assessor para o Diagndstico Laboratorial da
Doenga de Chagas em 21/03/96.

. Recomenda-se a implantag@o de processos que assegurem a Qualidade (“quality
assurance” e “quality control”) dos “kits” disponiveis no mercado para sorologia
da Doenga de Chagas.

. Recomenda-se a padronizagdo das instrugdes técnicas (“bula”), rétulo e
embalagem dos “kits” supracitados, assim como a correta especificagdo dos
reagentes biolégicos e diluentes do “kif”.

. Recomenda-se o emprego das especificagdes necessdrias na elabora¢do da
Minuta Padrdo para Editais de Licitagdo Publica, para aquisi¢do dos reagentes e
insumos destinados ao diagnéstico da Doenga de Chagas, observando-se as
diferentes peculiaridades regionais, ressaltando-se a necessidade da sua
apreciagdo pelo setor juridico do érgo solicitante.

. Recomenda-se a ampla divulgagdo das informagdes contidas neste documento
através dos veiculos apropriados, tais como revistas cientificas da 4rea de
Doengas Infecto-parasitérias, de 6rgdos publicos e outros relacionados.
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7. Foi discutida a necessidade premente da publicagdo no Diario Oficial da Portaria
que oficializa o Comité Técnico Assessor para 0 Diagnéstico Laboratorial da
Doenga de Chagas'.

8. Reafirmou-se a necessidade de que a Secretaria de Vigilancia Sanitéria-
Ministério da Satude através de seus 6rgdos competentes, exerca seu efetivo papel
na fiscalizagdo e controle de qualidade, desde a produgdo até a utilizagdo dos
“kits”, reagentes bioldgicos, diluentes e servigos relacionados.

9. Foi aprovada a realizagdo de um estudo piloto, para avaliagdo do desempenho de
diferentes “kits” de Hemaglutinagdo Indireta (HAI), disponiveis no mercado, para
diagnéstico sorolégico da Doenga de Chagas. Foi estabelecido que a COLAB se
responsabilizara pela aquisi¢do e distribuigdo desses “kits” para os Laboratérios
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 Diagndstico Laboratorial da Doenga de Chagas.

Comité Técnico - Assessor para o
Diagnéstico Laboratorial da Doenga de Chagas

! Portaria n.° 1.472, publicada no DOU de 22/07/96.
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Ministério da Saude

Fundagfo Nacional de Satide

Centro Nacional de Epidemiologia (CENEPI)]

Coordenagdo do SNLSP (COLAB)

Comité Técnico Assessor do Diagnéstico Laboratorial para Doenga de Chagas

PARECER TECNICO 001/96

' Desaconselha-se a utilizagdo da Reagdo de Fixa¢io do Complemento para
diagndstico laboratorial da Doenga de Chagas, por tratar-se de técnica complexa, de
uso ndo recomendavel em laboratérios de rotina, pois necessita de padronizagdo de
vérios reagentes biol6gicos como antigeno, complemento, amboceptor (hemolisina)
e hemdcias. Estes procedimentos introduzem fatores de erro para realizagdo da
técnica, que hoje ja ndo tem suporte em indices de desempenho diagnéstico, pois as
outras técnicas disponiveis como as de anticorpos marcados ou de hemaglutinaggo,
tém indices semelhantes aos da fixagdo de complemento.
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