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COORDENACAO GERAL DE LABORATORIOS DE SAUDE PUBLICA

NOTA TECNICA N.° 03/06 - CGLAB/CGDT/DEVEP/SVS/MS

Assunto: RESULTADO DA AVALIACAO DOS “KITS” PARA DIAGNOSTICO DE DOENCA
DE CHAGAS

1.

A Secretaria de Vigilancia em Saude do Ministério da Saude, por meio da

Coordenagdo Geral de Laboratorios de Satde Publica - CGLAB e da Coordenagdo Geral de

Doengas Transmissiveis — CGDT vém desenvolvendo esfor¢cos no sentido da melhoria de

qualidade das atividades do laboratério de satide publica relacionadas a vigilancia e controle

de doencas. Neste contexto, foi realizado um estudo para avaliar o desempenho de “kits” para

diagnostico laboratorial da doenga de Chagas com registro na Agéncia Nacional de Vigilancia

Sanitaria — ANVISA. Os resultados do estudo poderdo subsidiar os processos licitatorios para

aquisi¢do de kits diagndsticos para Doenga de Chagas.

b)

d)

e)

O estudo foi realizado segundo as seguintes estratégias:

Quatro centros de referéncia realizaram os testes, para analise do desempenho dos
“kits”; Fundacao Ezequiel Dias — FUNED/MG, Centro de Pesquisas Aggeu
Magalhaes/FIOCRUZ/PE, Hospital das Clinicas da Universidade Federal de Goias e
Instituto de Pesquisa e Diagnodstico da APAE/MS.

“Kits” de 12 marcas diferentes foram adquiridos no mercado, em nimero suficiente
para o estudo, com a exigéncia de serem do mesmo lote;

Foi elaborado, um painel de 152 soros, com amostras positivas e negativas incluindo
aquelas de baixa reatividade assim como amostras positivas para outras doengas;

Cada laboratorio processou as amostras do painel, em duplicata, para cada uma das 12
marcas, sem conhecimento prévio da reatividade de cada amostra, seguindo
estritamente as indicagdes dos procedimentos técnicos, fornecidos pelos fabricantes;

O resultado final de cada amostra, para cada “kit”, foi definido por consenso dos
resultados obtidos pelos quatro laboratdrios participantes;

Foram calculados, o indice kappa, especificidade e sensibilidade para cada “kit”, além
de outros indicadores, tais como: falso positivo, falso negativo, percentual de falso

positivo e percentual de falso negativo;
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3. Um comité de Experts em Doenca de Chagas juntamente com técnicos da
SVS, analisou os resultados obtidos no estudo que indicaram que o indice kappa variou de
0,71 a 0,98; a sensibilidade (S) de 0,97 a 1,0 e a especificidade (E) de 0,60 a 0,98. Tais

valores estdo demonstrados na tabela abaixo.

“Kits” Diagnostico kappa S% IC 95% E% IC 95%
Adaltis 0.71 100 94.0 -100.0 60 46.0-73.2
Bio-manguinhos
convencional 0.95 100 94.0 -100.0 93 82.2-97.7
Bio-manguinhos
recombinante 0.97 97 89.7-99.5 98 89.7-99.9
Biomérieux 0.97 100 94.0 -100.0 95 85.4-98.7
Bioschile 0.98 99 91.9-99.9 98 89.9-99.9
Biozima Chagas 0.98 100 93.9-100.0 97 87.3-994
Ebram 0.97 929 91.5-99.9 97 87.5-99.4
Hemagen 0.98 100 93.9 -100.0 97 87.5-994
Pathozyme - Chagas 0.97 99 91.3-99.9 97 87.6-99.4
REM Gold 0.97 99 91.8-99.9 97 87.0-99.4
Wama diagndstica 0.98 99 91.5-99.9 98 89.9-99.9
Wiener 0.97 100 94.0 - 100.0 95 85.4-98.7
5. A Secretaria de Vigilancia em Saude, diante dos resultados apresentados nesse

estudo e levando em conta os resultados obtidos para intervalo de confianga — IC 95%,
recomenda aos laboratorios que realizam o diagndstico da doenca de Chagas, a utilizagdo de
um “kit” que apresente sensibilidade maior ou igual a 99% e especificidade maior ou igual a

97%.
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