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Tamizaje serologico

* El objetivo del tamizaje serolégico en
donantes de sangre es evitar la transmision
de enfermedades transmisibles, a los
receptores de sangre y componentes
sanguineos.

 Debe obedecer a criterios rigidos para que
pueda ser lo mas eficaz posible y aun asi
tiene sus limitaciones que deben ser bien
conocidas
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TAMIZAIJE SEROLOGICO PARA DONANTES DE SANGRE
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Tamizaje Serolégico — Temas relacionados

= Normas nacionales / Internacionales
= Seleccidon de donantes

= Estrategias de tamizaje

= Caracteristicas de los tests serolégicos
" Algoritmos de confirmacién

" Pruebas de biologia molecular

= Procedimientos de control de calidad
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Tests obllgatorlos en el tamizaje de donantes
de sangre (Brasil) — Normas Nacionales

N2 1.376 — Nov / 1993

RDC N2 153 —Jun / 2004

HIV 1+2 1 test
HTLV 1+2 1 Test
HCV 1 test
HBV (Ag HBs) 1 test
HBV (anti-HBc) 1 test
Sifilis 1 test
Chagas 2 tests
ALT 1 test

HIV 1+2 2 tests
HTLV 1+2 1 Test
HCV 1 test

HBV (Ag HBs) 1 test
HBV (anti-HBc) 1 test
Sifilis 1 test
Chagas 1 test

— EIE de alta sensibilidad

Proyecto para introducir tests NAT para HIVy HCV (pool de 6 muestras)
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Normas Nacionales

Los organos ejecutores de la actividad de hemoterapia deben
poseer un PROGRAMA INTERNO DE CALIDAD, para asegurar
que los reactivos, equipamientos y meétodos funcionen

adecuadamente, dentro de los estandares establecidos.

Para la evaluacion de su eficacia, se recomienda que los
organos ejecutores de la actividad de hemoterapia participen
de Programas Externos de Calidad.

RDC 153/2004 MS Brasil

WWW.anvisa.gov.br
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Donantes en

-

mérica Latina - 2007

COLECTA DE SANGRE DE DONANTES ALOGENICOS 2007 (*)

I NUMERO DE TIPO DE DONANTE ALOGENICO (PORCENTAJE)
pAlS UNIDADES COLECTADAS VOLUNTARIO DE REPOSICION REMUNERADO
BOL 54,895 29 /71\ 0
BRA (1) 1,282,772 72 [ 28\ 0
CHI 238,124 8 [ 92\ 0
COR 53,868 59 41 0
CUB 400,292 100 0 0
ECU 144,600 35 65 0
ELS 81,246 1 90 0
GUT 76,416 6 94 0
HON 52,443 15 85 (o23)
MEX 1,493,674 3 97 o
NIC 59,755 39 61 0
PAN 46,767 4 76 C 20)
PAR 54,477 10 9 P =
PER (2) 177215 8 \ 2 / Co.19
DOR 46,491 17 \ 79/ 4

y A

N A N
BRA (1): Resultados parciales. Servicio ptiblico de los estados de Parand, Minas Gerais. Roraima, Tocantins, Cearﬁ\,ﬁégipe, Goids, Mato Grosso, Mato Grosso do ‘

Sul v Amazonas. PER (2): El ndmero de unidades colectadas (178.060) es menor que el nimero de donantes aceptados (189,012).

Washington, D. C.: OPS, © 20009,
Documentos Técnicos, Monitoreo v Evaluacion (THR/HT/2000/01ESP).

Organizacién Panamericana de la Salud. Area de Tecnologia, Atencién de la Salud e Investigacién. Proyecto de Tecnologias de Salud
para la Calidad de la Atencion.

Suministro de Sangre para Transfusiones en los Paises del Caribe v Latinoamérica en 2006 y 2007: Avance desde 2005 del Plan Re-
gional de Seguridad Transfusional.
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La realldad deI tamlzaje (TTI) de donantes de
sangre en Latinoameérica
* No todos los paises tienen:

— 100% de cobertura para los parametros recomendados
para el tamizaje seroldgico

— Donantes voluntarios y altruistas de repeticion en niveles
superiores al 50%

— Control de calidad interno obligatorio o no participan de
programas de evaluacion externa

— Condiciones de implementar los testes NAT, en paralelo,
con el tamizaje serolégico

Es fundamental reforzar los procedimientos

de Control de Calidad Interno y Externo




Procedimientos de Control de Calldad
en Laboratorios de Serologia

v’ Control para Asegurar la Calidad

SGC, ISO, Buenas Practicas, Acreditaciones

v Control de Calidad Interno

Sueros Control Interno (baja reactividad)

Evaluaciones de kits
e Antes del Uso

* Lote a lote

v Control de Calidad Externo

Participacion en Programas de Evaluacion Externa

(Programas de Control de Calidad Externo en Serologia — PCCES)



Laboratorlo de Tamlzaje Fases

Sistema de Garantia de la Calidad

I I
Dona”te/>/PreAna’tc// Analitica //ostAna’tca/ Res““ad>

Control de
Calidad
Interno

Control de Calidad Externo




Control de Calidad Externo

Es un procedimiento para verificar la calidad de los
resultados generados por un laboratorio.

Corresponde a una evaluacion externa de la
performance de los laboratorios.

Programas de Control de Calidad Externo en
Serologia (PCCES) son considerados como un
desafio para verificar si el Control para Asegurar la
Calidad y el Control de Calidad Interno estan
funcionando adecuadamente.

Las herramientas de trabajo son muestras (+) vy (-).



Control de Calidad Externo

» En el caso especifico del tamizaje serolégico de
donantes de sangre, el mayor interés es evaluar el
desempeno del laboratorio responsable por los
tests de tamizaje.

» Para este proposito, utilizamos un panel con
muestras positivas para todos los tests que son
utilizados en el tamizaje y algunas negativas.

> A este tipo de panel de sueros lo desighamos como:
MULTIPANEL.
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Control de Calidad Externo

* Los laboratorios de tamizaje serologico en bancos de
sangre emplean diversos kits en sus rutinas diarias
(HIV, HTLV, AgHBs, anti-HBc, HCV, sifilis y Chagas)

— Tiempo escaso para soltar los resultados

— Las unidades de sangre seran aceptadas o descartadas en base
del tamizaje seroldgico

* Los procedimientos de control de calidad han de ser
reforzados

* Los multipaneles usados en los PCCES deben tener
muestras (+) y (-) para todos los parametros del
tamizaje
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PROGRAMAS DE CONTROL DE CALIDAD EXTERNO

Centro laboratorios
Organizador, Participantes
Produccion de Procesamiento

Multipaneles > de las muestras
Resultados
correctos > Auto
Clave Evaluacion

I Informe Final I
Analisis de los Evaluacion Analisis

resultados Discusion




= . '% R
9{:@ ‘-" _l. o - A
Multipanel para PCCES
Panel Ciego

e 20 muestras de suero

 Muestras positivas :
e HIV
e HTLV
e AgHBs, Anti-HBc
e T. cruzi
e Sifilis
e HCV

e Muestras negativas
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Caracterizacion de las Muestras

v’ Los tests usados en el tamizaje seroldgico son cualitativos

e Detectan si el parametro investigado, esta presente o
ausente

v’ Los resultados obtenidos por los LP seran comparados con
el panel enviado por el CO. De esa forma el panel de
referencia debera ser muy bien caracterizado, para
asegurar la confiabilidad de los resultados
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Diferentes tests usados en la caracterlzacmn de un

Multipanel

e L L Lagise | |y o | st
ELISA

MEIA 2 1 1

CLIA 1 1

HAI 2 1
VDRL 2
RPR 3
CONF. WB WB Neut. A-HBs 1B

TOTAL 9 3 8 6 4 7 8

anti-HIV 1+2, anti-HIV 1+2+”0” y HIV Ag/Ab
anti-HTLV 1+2 - Anti-HCV y HCV Ag/Ac



Centro Organizador

Responsabilidades

v Producir muestras (+) y (-) bien caracterizadas.
v Organizar y desarrollar los Programas.
v Analizar los datos y preparar el informe final.

v’ Enviar claves, paneles de sueros o multipaneles y las
evaluaciones.

v’ Desarrollar programas de educacion continuada. *
v’ Evaluar el grado de satisfaccion de los laboratorios

participantes.

(*) Articulos de revision o actualizacion / papers



Laboratorios Participantes

Responsabilidades

v Adherir a los programas.
v' Procesamiento de las muestras.
v En las mismas condiciones de la rutina
diaria.
v Enviar os resultados al CO, observando la fecha
limite.
v Analisis del informe final.

v" Con la participacion de todos los
colaboradores.

v" Tratar de las no conformidades.



Laboratorios Participantes (por parametro)
PNCQ - Brasil - 2010

B Resultados Correctos
Sin RFP o REN

I Resultados Falsos Positivos

|** Resultados Falsos Negativos

I: Insatisfactorio



PCQES Contenido del Informe Fmal

v’ Laboratorios Participantes.
v’ Caracterizacion de las muestras enviadas.
v’ Estrategias usadas por los LPs.

v’ Resultados Falsos Positivos y Falsos Negativos.

Numero, % y distribucion por método, por parametro y por
marca comercial de los kits usados.

v’ Informaciones consideradas relevantes.

v’ Tests confirmatorios utilizados.



PCCES - Comentarios

e Los Programas tienen como objetivo evaluar el
desempeio de los LPs. Son desarrollados con la
intencion de cooperar, asegurando la confidencialidad de
los resultados individuales.

e Posibles fallas en los procedimientos internos de los LPs
pueden dar origen a Resultados Falsos Positivos y/ o
Resultados Falsos Negativos.

> Los RFP v RFN observados no deben ser atribuidos
exclusivamente a la procedencia o a las caracteristicas de
los kits utilizados. Esos resultados deben servir de alerta
para la necesidad de una revision de todas las etapas de
procesamiento, incluyendo equipamientos, operadores y
sistemas de control de calidad.



Prmapales problemas detectados durante el
desarrollo de PCCES

» Contaminacion de las muestras generando RFP, que pueden
ocurrir como consecuencia de falla humana o debido a los

equipamientos usados.
»  Errores en la transcripcion de los resultados (RFP y RFN).

> Fallas en la sensibilidad y/o especificidad de los kits utilizados
(RFP y/o RFN).

> Procedimientos inadecuados de CCI (RFP y/o RFN).

»  Kits e equipamientos.

»  Lotes, caracteristicas, asistencia técnica, entrenamiento y manutencion.
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RFP y RFN (%) Referentes al tamizaje Serologico, en los PCCES
desarrollados para Bancos de Sangre en Brasil (2006 — 2008)

-

Muestras RFN RFN Muestras RFP RFP
positivas (N) (%) negativas (N) (%20)

HIV 6.518 7 0,1 26.237 160
HTLV 2.660 21 14.068 27 0,19

AgHBs 2.921 25 14.047 96
Anti- - o gao 47 11.191 19 0,17

HBc

HCV 3.467 27 13.261 73
T.cruzi 3.359 16 0,48 17.377 39 0,22
Sifilis 1.899 19 - 18.789 46 0,25
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Contro de Calidad Intrno

 Uso de sueros control de baja reactividad para
monitorear las corridas realizadas en el laboratorio

T~

SUEROS CONTROL INTERNO
(sci)

Calibradores
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SUEROS CONTROL INTERNO (SCI)

« Controles Positivos
v Deben presentar indice DO/CO > 1

v Rango recomendado: 2,0 - 4,5
v Tests competitivos: < 1,0

v Rango recomendado: 0,3 -0,7

- Controles Negativos
v Deben presentar indice DO/CO < 1

v Rango recomendado: < 0,8

v Tests Competitivos: > 2,0
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Alerta 1,
Alerta 2,
Alerta 4,
Mandataria 1,
Mandataria R,
Mandataria 10x

v Tendencias
v Dispersion
v Lypps 13pp, Rypp
v Cambios
v Repentinos

v Lotes distintos
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PROGRAMAS DE CONTROL DE CALIDAD EXTERNO

Modelo:
Uso de un Multipanel ciego con
24 muestras de sueros, con Bancos de Sangre Publicos
reactividad para todos los 12 32 Labs
parametros del Tamizaje serolégico 22 58Llabs

32 60 Labs

en bancos de sangre.

4° 61 Labs

Caracterizacion cuidadosa de todas
las muestras de sueros.

Adoptado por la OPS/OMS para ser
Utilizado en Latinoamérica (1995)



Efecto multiplicador generado por el desarrollo de los PCCES
en Latinoamérica junto a Laboratorios de Referencia

1995

4 paises tenian controles limitados

2001

16 paises (22 laboratorios de referencia)
Participando de los PCCES / OPS

10 paises desarrollando PCCES en nivel nacional
Después que fueron capacitados
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Desarrollo de PEEC Nacmnales en 2001

Pais | _lnicio | N2deMuestras | CentroOrganizador

México

El Salvador
Brasil
Argentina
Honduras
Paraguay
Colombia
Nicaragua
Venezuela

Bolivia

1989
1994
1995
1995
1996
1996
1997
1997
1997
1999

24
12
10
12

16
10

CNTS
LCMSPAS
PANEL/SBHH
H P GARRAHAN
CRUZ ROJA
IICS
INS
CNS CRN
INH “Rafael Rangel”
CENETROP
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Organlzaao-n de la Politica Nacional de |la Sangre 2007

Evaluacion Externa | Evaluacion Externa Programa Nacional
Serologia - ITT Inmunohematologia |de GC
BOL Sl NO Sl

BRA Sl S NO
CHI SI S SI
ECU SI S NO
ELS Sl NO NO
GUT SI NO NO
HON NO NO NO
MEX Sl S| Sl
NIC Sl NO S
PAR NO NO S
PER NO NO NO
DOR SI NO S

Washington, D. C.: OPS, © 2009.
Documentos Técnicos, Monitoreo y Evaluacion (THR/HT/2009/01ESP).
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PROGRAMAS DE
—— CONTROL DE CALIDAD

América Central y Colombia Ministerio de Salud /HSP

3 Programas Bancos de Sangre Publicos
1997 /- 2000 2 32 Labs
2° 58 Labs
PAHO/HSP 30 60 Labs
América Latina 4° 61 Labs

6 Programas

16 Paises

2001/ 2004 BRASIL 1995 - 2010
PAHO/PANEL PANEL / PNCQ
Ameérica Latina CC Externo
4 Programas
15 Pz:u’ses CC Interno
Caribe
4 Programas Educacion Continuada
21 Paises

60a120LP
2005/ 2010
PANEL / PNCQ Paneles de Performance

Ameérica Latina
11 Programas

2 Paises

26 LP

Lote a Lote

Publicos y Privados
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Publicaciones referentes al Control de Calidad

Saez-Alquézar, A.; Luquetti, AO.; Borges-Pereira, J.; Moreira, EF.; Gadelha, MFS.; Garcia-Zapata, MT.; Arruda, AHS.
Estudo Multicéntrico: Avaliacdo de desempenho de conjuntos diagndsticos de hemaglutinacao indireta, disponiveis
no Brasil, para o diagndstico sorolégico da infec¢ao pelo Trypanosoma cruzi.

Revista de Patologia Tropical. Vol. 26 (2): 343 — 374, jul — dez, 1997.

Saez-Alquézar, A.; Otani, MM.; Sabino, EC.; Ribeiro dos Santos, G.; Salles, NA.; Chamone, DAF. Evaluation of the
Performance of Brazilian Blood Banks in Testing for Chagas Disease. Vox Sanguinis, Vol. 74 (4): 228 — 231, 1998.

Saez-Alquézar, A; Sabino, EC.; Salles, NA.; Chamone, DAF.; Hulstaert, F.; Pottel, H.; Stoops.; Zrein, M.
Serological confirmation of Chagas disease by a recombinant and peptide antigen Line Immunoassay: INNO —
LIA Chagas. J. Clin. Microbiol. Vol. 38 (2): 851 — 854, Feb, 2000.

Saez-Alquézar, A.; Murta, M.; Marques, WP. Resultados de un Programa de Control de Calidad Externo del
Tamizaje Seroldgico de Anticuerpos Contra Trypanosoma Cruzi en Donantes de Sangre en Brasil
Pan american Journal of Public Health 82, Vol. 13 (2/3) 129 - 137, 2003.

Saez-Alquézar, A.; Otani, MM.; Sabino, EC.; Salles, NA.; Chamone, DAF. Programas de Control Externo de la
Calidad en Serologia desarrollados en América Latina con el apoyo de la OPS entre 1997 y 2000.
Pan american Journal of Public Health 82, Vol. 13 (2/3) 91 — 102, 2003.

Saez-Alquezar A, Marques WP, Botini MB. Evaluacion de un kit ELISA para deteccion de sifilis.
Noti Wiener Argentina, Vol. 127: 1-2, 2005.

Saez-Alquezar A, Marques WP, Botini MB & Alves A. Avaliacdao de um kit ELISA para deteccao de anticorpos
anti-T.cruzi. Laes&Haes, Vol. 27(157): 157-136, 2005.
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Publicaciones referentes al Control de Calidad

Saez-Alquezar A, Marques WP, Botini MB, Alves A, Especificidade de trés kits anti-HCV utilizados na triagem
sorolégica de doadores de sangue. Laes&Haes, Vol. 160: 90-94, 2006.

Marcillat S, Diagbouga S, Chaterjee K, Choudhary M & Saez-Alquezar A . Evaluation of Vikia HbsAg,

a new immuno-chromatographic test of the qualitative detection of HBs antigen in serum, plasma and whole blood
human samples. S5. International Symposium on viral hepatitis and liver disease (ISVHLD) Poster (0281),

Paris, july 1-5, 2006.

Caballero ZC, Sousa OE, Marques WP, Saez-Alquezar A, Umezawa ES. Evaluation of serological tests to identify
Trypanosoma cruzi infection in humans and determine cross-reactivity with Trypanosoma rangeli and leishmania spp.
Ciln Vaccine Immunol 14(8): 1045-1049, 2007.

Saez-Alquezar A, Albieri D, Garrini RHC, Marques WP, de Lemos EA e Alves A; Desempenho de testes sorolégicos
Para sifilis, treponémicos (ELISA) e ndo treponémicos (VDRL e RPR), na triagem soroldgica para doadores de sangue
— confirmacdo dos resultados por meio de trés testes treponémicos (FTA ABS, WB e TPHA).

Rev Patol Trop. 36(3): 215-228, 2007.

Bern C, Rodrigues Coura J, Goldenberg S, Guhl F, Verissimo Junqueira AC, Lorca M, Luquetti A, Ribeiro |, Saez-
Alquezar A, Torrico F, Setsu Umezawa E, Ward BY Albajar-Viihas P, Chaves G, Goiri J, Guillerm M, Unni Krishnan
Karunakara, Lotrowska M, Rocha S, Usdin M. International meeting: new diagnostic tests are urgently needed to
treat patients with Chagas Disease. Revista da Sociedade Brasileira de Medicina Tropical. 2008; 41:315-319.

Saez-Alquezar A, Malaria transfusional. Newslab, Vol. 87: 114-120, 2008.

Saez-Alquezar A, Importancia Del test para deteccidn de anti-HBc (IgG) em el tamizaje serolégico de donantes de
sangre. NotiWiener Nro 144, pp1-4; junio 2009.



www.pncg.org.br

www.sbac.org.br
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Control de Calldad Externo en Serologla
PNCQ - Brasil

 Periodicidad
— A cada 3 meses

 Paneles ciegos de 20 muestras de suero
e Evaluaciones e Informe Final

— Por programa
e Certificado de participacion

— Anual

* Envio de resultados
— Pagina de la Web (www.pncg.org.br)
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Programas de Control de Calidad Externo
Laudo — Evaluacion — Informe Final

e Certificado de participacion
e Evaluacion por parametro

— Comparando los resultados del LP con el panel de sueros
caracterizado por el CO (referencia)

e Evaluacion del Programa de educacion continuada
* Informaciones del Informe Final



Instituciones que retornaron los resultados
dentro del plazo establecido

Quadro 1

68

64

60

Anti-HIV Anti-HTLV AgHBs Anti-HBc Anti-HCV Chagas Sifilis

® Resultados Retornados Parametros Realizados

PNCQ - PCCES - Lote 0306 - 2010



Informe Final — Resultados
PNCQ - Brasil - 2010

B Abhott/Murex (6)

HIV - ELISA 1+2

1,04%
1,04%_ "29%~ 1,04% \
2,08% _\ '

14,58%

B Abhott/Murex Ag Ab (10)

B ADALTIST +2 (2)

mBIORAD (1)

8,33% B bioMérieux1 +2 +"0"
(8)

M bioMeérieux Ag Ab (9)

H BioRad (1)

M BioRad Ag Ab (24)

9,38% .

W BioRad V2 (9)

W DiaSorin 1+ 2 (14)

25,00%

Kits anti-HIV1+2 ELISA usados por los LP



Informe Final —

PNCQ - Brasil
HCV - 2010

HCV

N° Determinaciones

Falso-Reactivo

Falso-No Reactivo

< No Reactivas Reactivas N % N %
Abbott/Murex 339 40 3 0,88%
Abbott/Murex Ag Ab 36 3 33,33%
17,241 ADALTIS 36 4
bioMérieux Ultra 90 10
Dia Sorin 54 6
DIA.PRO 144 16
ORTHO 180 20
RADIM 124 14 2 1,61%
' Symbiosis 36 2 100,00%
WIENER 13 2 5 38,46%
1052 117 10




Informe FiaI — PNCQ — Brasil
HCV - 2010

HCV - Meia Axsym

60 - } « . " .
e HCV - Quimioluminescéncia
20 / / 87
0 - /_ 90 - / '
80 -
20 _/ 70 -%
Wi 8 7
A B -
Nao-K 20 A - iU
13 i "- ‘ /
Ndo-Reagente  Falso-Reagente Reagente Falso-Ndo
Reagente




Anti-T.cruzi - 2010

[0 NN ¥ A

f4%

Cha

N° Determinaciones

Falso-Reactivo

Falso-No Reactivo

1,54% ]

1,54%)

12,31%

! No Reactivo Reactivo N % N %

bioMérieux 16 4

bioMérieux Chagatek 77 20 3 3,90%

bioMérieux ELISAcruzi 128 32

BIOSCHILE 283 76 2 0,71%

EBRAM 189 47 2 1,06% 1 2,13%
GOLD 128 32

Johnson&Johnson 16 4

OMEGA 15 4 1 6,67%

WAMA 16 4

WIENER 141 36 3 2,13%

WIENER Rrecombinante 24 8 8 33,33%

1033 267 19 1




Anti-T.cruzi - 2010

| = N N )

70 1
60 A
50 -
40 A
30 -
20 A
10 A

Chagas - Imunofluorescéncia

? 63
% y
- A
/
Nao-Reagente Falso-Reagente Reagente Falso-Nao

Reagente




Informe Final - PNCQ - BRASIL (2010)
Caracterizacion de las Muestras - HIV

anti-HIV
ELISA

PNCQ -

Murex 1.2.0 Murex AgAb bioMérieux Plus "O" Bio Rad V2
MUESTRAS DO co DO/CO DO co DO/CO DO co DO/CO DO co DO/CO

1 0.143 0.348 0,4 0.111 0.245 0,5 0,059 | 0,162 0,4 0,027 0,094 0,3

2 0.122 0.348 0,4 0.115 0.245 0,5 0,055 | 0,162 0,3 0,019 0,094 0,2
: MUESTRAS | gpl160 gpl20 P66 pSS pS1 gp41l P39 p31 p24 pl7
: 4 X b4 ———- --=- X X e X X ----
i 5 X X b4 X b4 X b4 X
| 6 X X b. 4 X X X X b. 4 X ———-
| 9 x x X X b4 X X b4 x
— 10 b4 b4 b. 4 X X X =o X b 4 SaaS
| 11 x x x x x x x x x x
] 13 X X b. 4 X X X X X X X
|| 19 b4 b4 b. 4 B X X === b. 4 b4 -——-
: 20 X X -—-- -—-- -—-- -—-- -—-- -—-- X -—--

(x): Presencia de banda

(---): Ausencia de banda



terizacion - Ag

%

HBs

anti-HBc AgHBs

ELISA
ELISA
MUESTRAS | MUESTRAS DO co DO/CO ELISA Do/co
1 1 1,258 0,709 1,8 Murex 0,7
5 2 0,092 0,709 0,1 0,1
MUESTRAS DO co DO/CO
3 3 0,103 0,709 0,1 03
2
4 4 0,089 0,709 0,1 2,381 e it 15,1
3
5 5 0,092 0,709 0,1 0,676 0,263 2,6 17,8
6 6 0,094 0,709 0,1 4 0,198 0,263 08 33,9
7 7 0,091 0,709 0,1 5 0,124 0,263 0,5 01
8 8 1,454 0,709 2,1 6 0,133 0,263 0,5 01
9 9 0,095 0,709 01 7 2,371 0,263 9,0 265
10 10 0,092 0,709 0,1 9 0,217 0,263 0,8 0,2
11 11 0,851 0,709 1,2 10 0,704 0,263 27 03
12 12 0,802 0,709 1,1 13 O am o 0,4
13 0,100 0,709 0,1 0,3
13 15 0,161 0,263 0,6
14 14 0,807 0,709 1,1 17 03
0,961 0,263 3,7
15 15 0,095 0,709 0,1 18 30,0
0,921 0,263 3,5
16 16 1,383 0,709 2,0 0,5
e 0,241 0,263 0,9
17 17 0,094 0,709 0,1 20 03
18 18 0,098 0,709 0,1 s S D 9,323 T R— 02
19 19 0,101 0,709 0,1 14,3 0,903 0,090 10,0 1,829 0,110 16,6
20 20 0,098 0,654 0,1 19,3 0,529 0,063 8,4 2,391 0,110 21,7
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@ PROGRAMA NACIONAL DE CONTROLE DE QUALIDADE - PNCQ

AVALIACAO  feversiro de 2010

Lote FRO-EX: 0306
Participante: 01986

Diata de Envio: 9 de feversiro de 2010

Data de Avaliacio: Data de Entrega: 05 de margo de 2010
Sorologia Anti-HTV
Amostra Método Determinacio do Laboratorio Besultade Coordenadoria OGAYV Conceito
Amosira 011 MFI4 AXSVAL NAD REAGENTE NAD REAGENTE 7 B
Amosira 02 MEILA AXSYM NAOQ REAGENTE NAOQ REAGENTE 7 B
Amosers 13 MELY AXSYAL NAOQ REAGENTE NAOQ REAGENTE 7 B
Amasera B8 MEL4 AXSYAL REAGENTE REAGENTE T B
Amosera 05 AELY ANSYA REAGENTE REEAGENTE 7 B
Amostra 06 MELA AXSVAL REAGENTE REAGENTE T B
Amasers 07 MFI4 AXSYA NAD REAGENTE NAOQ REAGENTE T B
Amosera 08 MEL4 AXSYAL NAQ REAGENTE NAQ REACENTE T B
Amasers 09 MEI4 AXSYAL REAGENTE REAGENTE & B
Amosers 10 RETA ANEYVR REAGENTE EEAGENTE T B
Amasers 11 MEL4 AXSYAL REAGENTE REAGENTE T B
Amosira 12 MELA AXSYM NAOQ REAGENTE NAOQ REAGENTE 7 B
Amasera 13 MEL4 AXSYAL REAGENTE REAGENTE T B
Amosers 14 MELY AXSYAL NAOQ REAGENTE NAOQ REAGENTE 7 B
Amosira 16 MELL AXSVAL NAO REAGENTE NAO REAGENTE 7 B
Amasers 17 MFI4 AXSYA NAD REAGENTE NAOQ REAGENTE T B
Amasers 18 MFI4 AXSVAL NAQ REACENTE NAD REAGENTE 7 B
Amasers 19 MEI4 AXSYAL REAGENTE REAGENTE 7 B
Amosers 20 RETA ANEYVR REAGENTE EEAGENTE T B
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PROGRAMA NACIONAL DE CONTROLE DE QUALIDADE - PNCQ
Patracinado pela Sociedade Brasileira de Analices Clinicas - SBAC
'C_ *Empresa certificada pela ABNT em conformidade com a NBR ISO 2001/2000 - _:l
Prevedor de Encaios de Proficifncia nas aresr de Laborawrior Clmicor, Banco de Sanpue ¢ Ovpamizapdes de Dispnostico “in virrn” ¢ Almemios

Sorologia Sifilis
Amostra Método Determinagio do Laboratorio Resultado Coordenadoria QGAV Conceito
Amosera 01 VDEL MANTAL Ni0 REACENTE NAO REAGENTE 1 B
Amusera 02 VDEL MANTAL NAD REAGENTE NAO REAGENTE 10 B
Amosera 13 VDEL MANTAL NAOQ REAGENTE MAOREAGENTE s B
Amoszera 14 VDEL MANTAL NAD REAGENTE NAO REAGENTE a7 B
Amastrs 05 VDEL MANTAL NAOQ REAGENTE NAQREAGENTE 37 B
Amostra 0 VDEL MANTAL MAQ REAGENTE MAOQ REAGENTE 17 B
Amastrs 07 VDEL MANTAL NAO REACENTE NAO REAGENTE kY B
Amuzera 08 VDEL MANTAL NAQ REAGENTE MAOQ REAGENTE 9 B
Amasers 09 VDEL MANTAL NAO REACENTE NAO REAGENTE 16 B
Amastrs 10 VDEL MANTAL NAOQ REAGENTE NAQREAGENTE R1 B
Amasera 11 VDEL MANTAL NAD REAGENTE NAO REAGENTE 10 B
Amasera 12 VDEL MANTAL REAGENTE REAGENTE 40 B
Amnsera 13 VDEL MANTAL NAD REAGENTE NAO REAGENTE a9 B
Amostrs 14 VDEL MANTAL Ni0 REACENTE NA0 REAGENTE a7 B
Amostra 15 VDEL MANTAL MAQ REAGENTE MAOQ REAGENTE 4 B
Amosira 16 VDEL MANTAL NAi0O REACGENTE NAOREAGENTE 1w B
Amostra 17 VDEL MANTAL NAQ REAGENTE MAOQ REAGENTE a7 B
Amasers 18 VDEL MANTAL NAO REACENTE NAO REAGENTE kY B
Amastra 19 VDEL MANTAL NAOQ REAGENTE NAQREAGENTE b1 B
Amnsera 20 VDEL MANTAL NAD REAGENTE NAO REAGENTE 10 B
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PROGRAMA NACIONAL DE CONTROLE DE QUALIDADE - PNCQ
Fatrocinado pela Sociedade Brasileira de Andlives Clinicas - SBAC
i_ “Empresa certificada pela ABNT em conformidade com a NBR ISO 20012000 - _:]
Provedor de Emcaios de Proficidacia nas drear de Ladoraidries Clovicers, Banco de Sangwe ¢ Orpanizacdes de Disgndstico " vitre™ ¢ Alfmemios

Sorologia Anti-HCV
Amostra Método Determinacie do Laboratérie Resultade Coordenadoria QGAV Conceito
Amosera 01 ELISA (BEP1BEFYDA VINCLIEVOLIS/GENESLS) H_iﬂ- REAGENTE Hj.,ﬂ' REAGENTE &0 B
Amosera 0 ELISA (BEEP1BEFLDA VINCIEVOLIS/GENESIS) H_i(} REAGENTE H_i(} REAGENTE 50 B
Amosira 03 ELISA (BEF1BEFLDA VINCLIEVOLIS\GENESIS) REAGENTE EEAGENTE =8 B
Amoscra 04 ELISA (BEP1BEFYDA VINCLIEVOLIS/GENESLS) H_iﬂ- REAGENTE Hj.,ﬂ' REAGENTE &0 B
Ampzera 05 ELISA (BEFLBEPYDA VINCLIEVOLISGENESIS) MAOQRFAGENTE NAD REAGENTE 58 E
Ampztra 06 ELISA (FEFLEEPYDA VINCLUEVOLIS/GENESIS) NAD REAGENTE NAD REAGENTE 55 B
Amostra 07 ELISA (BEPLBEFYDA VINCIEVOLIS/GENESIS) H_-i(} EEAGENTE H_-i(} FEEAGENTE &0 B
Amoscra 08 ELISA (BEP1BEFYDA VINCLIEVOLIS/GENESLS) H_iﬂ- REAGENTE Hj.,ﬂ' REAGENTE &0 B
Ampzera 09 ELISA (FEFLEEPYDA VINCLUEVOLIS/GENESIS) NAD REAGENTE NAD REAGENTE 57 B
Amosera 10 ELISA (BEEP1BEFLDA VINCIEVOLIS/GENESIS) REAGENTE REAGENTE &0 B
Amosira 11 ELISA (BEEP1BEFYDA VINCIEVOLIS/GENESLS) _\]’_i(} EEAGENTE H_i(} REAGENTE 58 B
Amasera 12 ELISA (BEPLEEPY DA VINCLEVOLIS GENESIS) NAO REAGENTE NAO REAGENTE 57 B
Amosera 13 ELISA (BEEP1BEFLDA VINCIEVOLIS/GENESIS) H_i(} REAGENTE Hj.(} FREAGENTE 50 B
Ampzers 14 ELISA (EEFLEEPYDA VINCLEVOLIS/GENESIS) NAORFAGENTE NAO REAGENTE 50 E
Amosira 15 ELISA (BEEP1BEFYDA VINCIEVOLIS/GENESLS) _\]’_i(} EEAGENTE H_i(} REAGENTE 50 B
Amosera 16 ELISA (BEPLBEPY DA VINCLEVOLIS/GENESIS) NAO REAGENTE NAOQ REAGENTE 58 B
Amosera 17 ELISA (BEEP1BEPYDA VINCLEVOLIS/GENESIS) H_iﬂ- REAGENTE H_-i.ﬂ- EEAGENTE 58 B
Amosera 18 ELISA (BEEP1BEFLDA VINCIEVOLIS/GENESIS) H_i(} REAGENTE H_i(} REAGENTE 58 B
Amosers 19 ELISA (BEFLBEFLDA VINCIEVOLIS/GENESIS) NAO REAGENTE NAOREAGENTE 58 B
Amoscrs 20 ELISA (BEF1BEFYDA VINCLEVOLIS/GENESLS) _‘l]'_iﬂ- REACGCENTE 'q_-i(} EEAGENTE L] B
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PROGRAMA NACIONAL DE CONTROLE DE QUALIDADE - PNCQ
Fairocinado pela Sociedade Brasileira de Analives Clinicas - SBAC
i_ *Empresa cerfificada pela ABNT em conformidade com a NBE ISO 20012000 - _:l
Provedor de Emsaios de Proficibncia nas dreas de Laboraitrior Clivicer, Bance de Sangus » Orpanizagdes de Disgmdstico "in viiro” & Almemios

Sorologia Ang-HILYV
Amostra Meétodo Determinacio do Laboratirio Resultado Coordenadoria (GAY Conceiio
Amozera 01 AGLUTISACAD MANTAL NAO REAGENTE NAOREAGENTE 1 E
Amosera 02 AGLUTTFACAD MANTAL MAO REAGENTE MAO REAGENTE 1 E
Amostra 03 AGLUTTSACAD MANTAL MAQ BREAGENTE NAQ REAGENTE 1 E
Amosira 04 A.GLET]I‘F.'U!;:‘D RANTAL REEAGENTE REAGENTE 1 B
Amasers 05 AGLUTISAGAD MANTAL NADREACGENTE NADREAGENTE 1 B
Amozera D AGLUTTFACAD MANTAL MAQ BREAGENTE NAQ REAGENTE 1 B
Amostra 07 AGLUTTSACAD MANTAL NAi0 REACENTE NAQ REACENTE 1 E
Amostra 08 AGLUTISAGAD MANTAL NAOQ REAGENTE NAO REAGENTE 1 B
Amosira 09 AGLUTINAGAD MANUAL NAD REAGENTE NAD REAGENTE 1 B
Amosira 10 AGLUTTSACAD MANTAL NAO REAGENTE NAOREAGENTE 1 B
Amosera 11 AGLUTINAGAD MANUAL NAOD REAGENTE NAO REAGENTE 1 B
Amosira 12 AGLUTISACAD MANTAL NAO REAGENTE NAOREAGENTE 1 B
Amostra 13 AGLUTTSACAD MANTAL NAO REAGENTE NAO REAGENTE 1 E
Amostra 14 ACLUTINACAD MANTAL REAGENTE REAGENTE 1 B
Amosira 15 AGLUTISACAD MANTAL REAGENTE NAOREAGENTE 1 E
Amosera 16 AGLUTTSACAD MANTAL NAO REAGENTE NAO REAGENTE 1 E
Amosera 17 AGLET]I‘F.'U!;:‘D RANTAL REAGENTE REAGENTE 1 B
Amosira 18 A.GLET]I‘F.'U!;:‘D RANTAL REEAGENTE REAGENTE 1 B
Amastrs 19 AGLUTISAGAD MANTAL NADREACGENTE NADREAGENTE 1 B
Amoszera 10 AGLUTTFACAD MANTAL MAQ BREAGENTE NAQ REAGENTE 1 B
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PROGRAMA NACIONAL DE CONTROLE DE QUALIDADE - PNCQ
Patrocinado pela Sociedade Brasileira de Analises Clinicas - SBAC
'C_ *Empresa cerfificada pela ABNT em conformidade com a NER ISO 0001/2000 - _)
Proveder de Encaios de Profciéncia nas drear de Laboraitries Clmices, Banco de Sangwe ¢ Organizagder de Diagndstico “in viira™ ¢ ABmemios

Sorologia Anti-HBc
Amostra  Método Determinncis de Laborsticie Resultado Coordenadoria QGAV Conceito
Amostra 01 MELL AXSYAL NAO REAGENTE NAO REAGENTE & B
Amosera 02 AELA ANEYM REAGENTE REAGENTE ] B
Amosera 03 MELL AXSVAL EEAGENTE REAGENTE ] B
Amastra 4 MFI4 AXSYM REAGENTE REAGENTE § B
Amasera 05 MEIA AXSYM REAGENTE REAGENTE § B
Amosera 06 MEL4 AXSYVAL REACENTE REAGENTE ] B
Amosers 07 MELY ANSYAL REACGENTE REACENTE ] B
Amasera 08 MEL4 AXSYM NAO REAGENTE NAO REAGENTE ] B
Amasera 09 MEIA AXSYM REAGENTE REAGENTE 6 B
Amasera 10 MEL4 AXSYM REAGENTE REAGENTE 6 B
Amosera 11 MEL4 AXSYM NAO REAGENTE NAO REAGENTE § B
Amasera 13 MEI4 AXSYM REAGENTE REAGENTE 6 B
Amoztra 14 MEI4 AXSVAL MAO REAGENTE NAO REAGENTE ] B
Amosira 15 AFI4 AXSVAL NAOREAGENTE REAGENTE 1 @
Amosera 16 MEL4 AXSYM NAO REAGENTE NAO REAGENTE § B
Amosera 17 AELA ANEYM REAGENTE REAGENTE ] B
Amgsera 18 MELL AXSVAL EEAGENTE REAGENTE ] B
Amosera 19 MELL AXSVAL EEAGENTE REAGENTE ] B
Amasera 20 MEIA AXSYM REAGENTE REAGENTE § B



QUESTAO N
QUESTAD Q2
QUESTAC 03
QUESTAD 04
QUESTAD 0

QUESTAO M
QUESTAG 02
QUESTAD 03
QUESTAO 04
QUESTAG 05

Evaluacion

Fatrecinado pela Sociedade Brasileira de Andlices Clinicas - SBAC

@ PROGRAMA NACIONAL DE CONTROLE DE QUALIDADE - PNCQ

EDUCACAD CONTINTADA
EDUCACED CONTINUADA
EDUCACAD CONTINUADA
EDUCACAD CONTINTADA
EDUCACED CONTINUADA

Q

Proveder de Encaios de Profcifncs nas dreas de Lobermivries Clivices, Bance de Sanpwe ¢ Ovg

EDUCACAD CONTINUADA
EDUCACAD CONTINUADA
EDUCACAD CONTINUADA
EDUCACAD CONTINUADA
EDUCACAD CONTINUADA

{_ -Empresa certificada pela ABNT em conformidade com a NBR IS0 90012000 - )
Provedor de Encaios de Proficiéncis nas dreas de Laobormivries Clivices, Banco dr Sangue ¢ Ovganizapdes de Diagnostico “in vitro* & Almenios

Sorologia Educacio Continuada

D inacio do Laboratér

(PR OO,

Eesultade Coordenadoria

[N ORI

PROGRAMA NACIONAL DE CONTROLE DE QUALIDADE - PNCQ
Patrocinado pela Sociedade Brasileira de Anilizes Clinicas - SBAC

{_ ~Empresa certificada pela ABNT em conformidade com a NER IS0 000172000 - )

Sorologia Educacio Continuada

izardes de Dispndstice “in vitre" ¢ Abmenios

[T TR

QGAV Conceito
3 B
1 E
1 E
23 B
1 E
QGAV Conceito
3 B
ES] E
10
n G
1 B



Certificado de Participacion

PROGRAMA NACIONAL DE CONTROLE DE QUALIDADE - PNCQ
Fairorinado pela Sociedade Brasileira de Anilises Clinicas - SBAC

{ -Empresa certificada pela ABNT em conformidade com a NBR IS0 90012000 -
Provedor de Encaios de Proffciéncis nas dreas de Labormivries Clivices, Banco dr Sangue ¢ Ovganizagdes de Ding feo Vim vitre ™ & A Ememins

DECLARACAO

Declaramos que:

CENTRAL SOROLOGICA DE VITORIA LTDA.
Especlalldades Avalladas:
Sonlogia AntHHIY
Sorooga agiee situado na
ﬁﬁ AnteHBe EUA FEEREIRA COELHO 330 SL1004/1005 - VITORIA - ES
Sorologia Chagas
Sonslogia SMils
Soniogla Educagio Continuada estd inscrito sob o n® 01986 no
PNCQ - Programa Nacional de Controle de Qualidade
tendo =ido avaliado no més de
FEVEREIRO/2010

nas deternunages das amostras-controle do ensaio de proficiéncia




Advertecias para las no-conformidades

Patrocinado pela Sociedade Brasileira de Anilises Clinicas - SBAC
{ -Empresa certificada pela ABNT em conformidade com a NBR ISO 900172000 -
Provedor de Encaios de Proficifncis nas areas de Laboraitrios Climices, Banco de Sangwe ¢ Ovpanizagdes de Dagnostico " vitro™ ¢ Almemios

@ PROGRAMA NACIONAL DE CONTROLE DE QUALIDADE - PNCQ

Prezato assodado n® kLS
Fol realzado um levantamento dos 52Us resUlains Nacenaves nesta Pro-Ex 00e
anaito Matodo

Arcatra 15 AGLUTINAGAD MANLIAL
Amosia 15 MELA AXSTM
Amosira 15 MELA BXEYM
Arosia 07 AGLUTINACGRD
Ammcstra 12 ASLUTIMAGAD
Amosira 15 AGLUTIMAGED
Armosia X0 ASLUTIMACED
Arcsira 2 AcLUMMAGRD

DBS:

1-E de boa pratica laboratorial e competinea do Diretor do Laborablinio ou do responsdvel pela Garantia & Controle da Qualidade que, a0 receber um resultado inaceibivel, tomar as providénclas
mecessdias para eliminar 8 ndo-conformidade.

7 - Lembre-se que somente sus inseicio em um Programa de Controle Exterro da Quakidade nda impade o apareciments de reultadas naceltdvels Enlretants a5 avaliagies da PNOD dertifieam essas
nac-oonfiormidades, & compete & voold 8 eCBo cormetiva para que Ko nSo mak soonleca,

1 - ena ndo-conformidade no Conbrole da Qualidade pode gerar um resufade arado pera as amostras dos pacentes.

Estamas cerbes que wood ind lomar providincias ungentes para que B0 ndo maik

eral



Advertecias para las no-conformidades

Patrocinado pela Sociedade Brasileira de Anilises Climicas - SBAC
{ “Empresa certificada pela ABNT em conformidade com a NER ISO 0001/2000 - )
Provedor de Emcaios dr Praficifacia nas drear de [ alorairior (Teeicer, Banco de Senpue ¢ Ovpanizapdes de Diagndstico Vin vitro™ o AFmemios

@ PROGRAMA NACIONAL DE CONTROLE DE QUALIDADE - PNCQ

Prezado assocado n* 05527

Fol realzado um levantamento 008 58Us rssuliados Nacelavels nests Pro-Ex 03e

Espaclalliads Analte Matodo

Soroingia SHil Arcsta 10 ELI&S, [BEFIBEFDTA VINCUEVOLSENES )
Sorviogia Educagio Continuada cusETAD 03 EfUCAGAD SONTHUADA

1-5&@Mmlem¢aﬁmmmmtﬂt&hmm responadvel pela Garantia e Controle da Quelidade gue, a0 receber um resultado ineceiidvel, tomar ag providéncias

meressdrias para aliminar 3 ndo-conformidade.

2 - Lembee-se que somente sua insericio em um Programa de Contrale Exterma da Qualidade nda impede o aparecimentn de ressltados inaceldvels. Entretants a5 avallagies do PHOD idertificam essas
& compede & vool & acio cormetiva pare gue Ko rndo mak

3 - ena ndo-conformicdade o Controle da Qualidade pode gerar Lm nesulado errado [ars as amostras dos packetes.,

Estamas cerfod que vooll ind tomar providéngas urgentes pars que Keo ndo maik

Porcezngem ds acartos no Pro-Fx 0306 95.00% Corrés



sSueros Control Interno (SCI) )
PNCQ

SCI con reactividad para cada parametro

SCI con multiple reactividad

Reactividad proxima a los indices recomendados
Instrucciones para ajustar la reactividad de los SCI
Instrucciones para aplicacion de los SCl en la rutina
diaria

Sustitucion de muestras liquidas por liofilizadas

— En los préoximos meses
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Evaluacion de Kits
Antes del uso y Control Lote a Lote

» Panel de sueros con 20 muestras™
 Muestras Positivas N = 7
 Muetras Negativas N =4
 Muestras Heterologas N = 9

Todas las muestras son analizadas para todos los tests usados
En el tamizaje seroldgica de donantes de sangre + anti-HBs.

Tests confirmatorios son realizados en las muestras positivas

(*): PANEL DE PERFORMANCE
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Evaluacmn de Klts

Antes del uso y Control Lote a Lote

 Paneles de performance

— HIV

— HTLV

— HCV

— AgHBs

— Anti-HBc
— Sifilis

— Chagas

Periodicidad

A cada 6 meses

Paneles con 20 muestras
2,0 mL por muestra



Muestras

8-11

12-13

14-15

16-17

18-19

20

BMeérieux

>50

>50
7,3

44,3
26,3
44,2
4,9
Neg

Neg
Neg

Neg
Neg

Neg

Murex

>30

>30
22,1

>30
>30
>30
13,3
Neg

Neg
Neg

Neg
Neg

Neg

ELISA

Dade B

>50

>50
35,6

>50
>50
>50
29,5
Neg

Neg
Neg

Neg
Neg

Neg

DiaSorin

>50

>50
15,1

>50
39,1
>50
10,7
Neg

Neg
Neg

Neg
Neg

Neg

BMerieux

(+)
(+)
(+)

ELISA

BMerieux

0,6
0,5
0,3
0,4
0,3
0,4

0,3

BMerieux
0

0
0,1

0,3
0,8
0
0
Negativas
Sifilis

Chagas

ELISA

Murex

0,1
0,1
0,1
0,2
0,1
0,1

0,1

I S LN T R

Neutr.

Dade

0,1

0,5

0,5

HIV

HTLV



MUCHAS GRACIAS

amadeo62@gmail.com
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