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MEMORANDO SEI N° 0021139402/2024 - SES.UFL.LAB

Joinville, 29 de abril de 2024.

ASAP-LCT

Sra. Pregoeira Luciana Klitzke

Assunto: Andlise Técnica - Pregado Eletrénico 075/2024

Objeto: Aquisigdo de corantes, materiais e reagentes para exames de grande demanda.

Prezada Senhora,

Em atengao a Informagéo SEIn° 0020887219, referente a convocagao do item 15, informamos
que a amostra foi recebida e testada pela equipe técnica do Laboratério Municipal.

Sendo assim, segue o Parecer Técnico:

determinagdes (testes).

Item Material/Servigo Fornecedor Marca Parecer Técnico
25400 - VDRL PRONTO PARA USO TIPO USR. Kit para teste de VDRL, tipo USR
(Unheated Serum Reagin). Suspensdo antigénica estabilizada para realizar prova de VDRL
15 modificada (USR) para detecgdo de sifilis, tendo a suspensdo aquosa de antigeno minimamente Renylab - Quimica e Farmacéutica Ltda | Renylab APROVADA
cardiolipina e lecitina purificados. Antigeno pronto para uso. Com controles positivo e Yy Yy Parecer Técnico
negativo. Para utilizagdo com amostras biologicas ndo inativadas. Kit para até 250
o ¢ g p 0021139661

Atenciosamente,

Documento assinado eletronicamente por Carolina Simone de Souza de Oliveira,
Coordenador(a), em 29/04/2024, as 15:19, conforme a Medida Provisoria n°® 2.200-
2, de 24/08/2001, Decreto Federal n°8.539, de 08/10/2015 e o Decreto Municipal n°
21.863, de 30/01/2014.

»

SEI |

s
assinatura
eletrénica

! A autenticidade do documento pode ser conferida no site https//portalseijoinville.sc.gov.br/
=i informando o codigo verificador 0021139402 e o c6digo CRC DBFAB4CI.
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PARECER TECNICO N° 20/2024

1 DADOS GERAIS

Periodo de validagdo: 19/04/2024 a 24/04/2024

Material/Equipamento: ImunoTest Sifilis VDRL - Kit para determinagéo de anticorpos (reaginas) no soro ou
plasma por floculagdo, para diagnoéstico da sifilis.

Descricdo do material/equipamento fornecido: 1 frasco com 5mL de suspensao antigénica.
Quantidade de testes recebidos no setor: 250 determinagtes.

Metodologia: flocdlagéo em lamina — com reagente de VDRL modificado, mas ndo claramente informado na
bula se RPR, USR, TRUST ou outro.

Produto Referéncia: VDRL test — Wiener Lab (reagente USR).

Numero de amostras avaliadas: 23 amostras (feitas inicialmente puras e diluidas 1/8 e, quando reagentes, ti-
tuladas até obtencéo do maior titulo reagente).

Marca do produto em validacdo: Renylab - Diagnésticos in vitro
Lote: 24030350

Validade: 05/09/2025

Setor Avaliador: Imunologia

2 RESULTADOS DA AVALIAGAO

DIAS DE AVALIACAO E NUMERO DE AMOSTRAS AVALIADAS:
19/04/2024: 13 amostras

22/04/2024: 10 amostras

Os testes foram realizados em paralelo e conforme instrugdes das bulas dos fabricantes, com leituras realiza-
das em microscopio optico binocular, utilizando lente objetiva de 10x, por trés profissionais do laboratério den-
tro dos tempos indicados para sua realizago.

Todas as analises foram executadas em amostras de soro livres de hemdlise, lipemia ou ictericia.

Quando observados resultados discordarites, foi realizado o teste rapido treponémico para sifilis como contra-
prova. '

Os resultados finais (consenso de trés analistas) est&o descritos no quadro a seguir:
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3 ANALISE DOS RESULTADOS DA ANALISE COMPARATIVA

Foram encontrados resultados idénticos para 16 amostras, correspondendo a 69,6% do total. Houve
divergéncia de resultado em 7 amostras (30,4% do total), porém a variagéo foi de apenas 1 titulo para baixo ou
para cima, que & considerada aceitdvel de acordo com a recomendag&o do Manual Técnico para o
Diagnostico da Sifilis do MS (MS, 2021). Na amostra 9, foi obtido resultado NAO REAGENTE com o reagente
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referéncia e REAGENTE 1/1 com o reagente em validacéo, entretanto o teste rapido (REAGENTE) favoreceu

o resultado obtido com a marca RENYLAB.

® Em comparagédo ao reagente atualmente em uso, os resultados das amostras foram equivalentes?
(X)SIM ( )NAO

4 ANALISE DE OUTROS QUESITOS DE INTERESSE

Apresentacdo da embalagem mantém a integridade do material? (x) SIM () NAO
O volume do reagente vem conforme descrito no frasco? (x ) SIM ( )NAO

O frasco é de facil identificagao? ( x ) SIM ( )NAO

O frasco é de facil manuseio? (x) SIM () NAO

A reago ocorreu no tempo estimado? (X ) SIM () NAO

A visualizagéo da reagéo ao microscopio foi: ( ) Ruim (x) Boa

Existe economia em relagéo ao produto ja padronizado? ( ) SIM ( x) NAO

rE R R R AR RMRDNMEB

Apresentou controles negativo e positivo na embalagem enviada para validagdo? ( ) SIM (x) NAO

4.1 VANTAGENS DO REAGENTE RENYLAB EM RELAGAO AO REAGENTE REFERENCIA

& Nenhuma foi identificada.
4.2 DESVANTAGENS DO REAGENTE RENYLAB EM RELAGAO AO REAGENTE REFERENCIA

@ Nao fornece conta-gotas, portanto exige pipetagem, o que aumenta significativamente o tempo de
execugéo da técnica, custo na aquisicédo de ponteiras, além de aumentar a chance da ocorréncia de
erros de pipetagem.

& O kit reagente ndo acompanha bula impressa.

@ A bula informa que o reagente contém suspensdo de antigenos estabilizados (variagéo do reagente do
teste de VDRL classico, com suspens&o pronta para uso e que ndo exige inativagéo prévia da amos-
tra) e que o teste pode ser realizado em soro, plasma (sem especificar os tipos que podem ser usa-
dos) ou liquor. Entretanto, ndo foi possivel identificar na bula ou na embalagem do produto qual a
composig&o total do reagente e a qual técnica de VDRL modificado o reagente se destina, se RPR

. (Rapid Plasma Reagin), USR (Unheated Serum Reagin) ou TRUST (Toluidine Red Unheated Serum
Test), ou outra. Pela coloragéo esbranquigada do reagente, deduzimos que n&o é a TRUST, visto que
o reagente desta técnica é vermelho por conter corante vermelho de toluidina. No entanto, de acordo
com o manual MS (2021) nem a.RPR, nem a USR s&o técnicas adequadas para analisar liquor e so-
mente a RPR é adequada para analisar plasma, mas o reagente RPR & escuro devido conter carvéo
para permitir a leitura a olho nu da reagdo (vide figuras abaixo). Sendo assim, as especificagbes da
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marca ndo estdo de acordo com nenhuma das técnicas conhecidas de VDRL maodificado, o que pode

ser um problema para os laboratérios que necessitam analisar amostras diferentes de soro.

Testes de floculacido e sua composicao antigénica

Teste Composicdo antigénica

cardiolipina (0,03%);
colesterol (0,9%); e
® |ecitina (0,21+/-0,1%).

VDRL
(Venereal Disease Laboratory)

cardiolipina;
colesterol;
leciting;
RPR cloreto de colina para eliminar a necessidade de
(Rapid Plasma Reagin) inativagao da amostra;
& EDTA para aumentar a estabilidade da suspenséo
antigénica; e
carvao para permitir a leitura da reagéo a olho nu,

cardiolipina;
colesterol;

lecitina;

cloreto de colina; e
EDTA.

USR
(Unheated Serum Reagin)

cardiolipina;

colesterol;

lecitina;

cloreto de colina;

EDTA;

corante vermelho de toluidina para permitir a
leitura da reacao a oltho nu,

TRUST
(Toluidine Red Unheated Serum Test)

Veja no quadro abaixo as caracteristicas e exigéncias de cada teste.

Caracteristicas Testes

Tipode amostraquepodeserutilizada VDRL | RPR = USR  TRUST
Liquor Sim ‘ Nao | Nao | Nao
Plasma . Nao | Sm | Nao | Sim
Soro | Sim | Sim | Sim | Sim
O teste requer inativacio da amostra . Sim | Nso | Nio | Nao
Antigeno ja esta pronto para uso Nao ' Sim Sim = Sim
Leitura em microscopio - Sim e Nao Sim | Nao
Leitura a olho nu : . Nio Sim | Nao | Sim
Teste qualitativo e quantitativo | Sim | Sim | Sim | Sim

Estabilidade da suspensao | Bhoras | Meses | Meses | Meses
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5 CONCLUSAO

Apesar do reagente RENYLAB n&o apresentar vantagens e apresentar algumas desvantagens em re-
lacéo ao reagente referéncia (vide item 4.2), os resultados da analise comparativa mostraram boa concordan-

cia entre as marcas.

O padréo de floculagdo dos testes reagentes também foi muito semelhante ao da marca referéncia,
permitindo boa disting&o entre os testes com resultados nao reagentes e levemente reagentes. Quando obser-
vada diferenga entre os resultados, essa ndo foi superior a um titulo e ocorreram tanto para mais quanto para
menos, ndo tendo sido observada tendéncia a desvio sistematico de resultados (elevagéo ou reducéo siste-
matica de titulos em relag&o aos resultados do reagente referéncia devido variagdo na sensibilidade do rea-
gente).

Embora a técnica de VDRL modificado utilizada nesta marca n&o esteja clara, o impacto para a rotina
do Laboratério Municipal de Joinville € minima, visto que a amostra padréo do laboratério para este exame € o
soro, e todas as variantes da técnica do VDRL s&o adequadas para analisar este material.

Na embalagem do reagente enviado para a validag&o néo veio os controles positivo e negativo, mas a
bula que abre pelo QR-code da embalagem indica que os controles fazem parte do kit (registro M.S:
80002670083), entdo ressaltamos que essa validagdo esta atrelada ao fornecimento futuro dos controles no
kit, conforme descritivo do edital.

Diante do exposto, conclui-se que o reagente da marca RENYLAB & adequado para uso na rotina do
setor de Imunologia do Laboratério Municipal de Joinville.

PARECER FINAL: (x ) APROVADO ( )REPROVADO

Joinville, 26 de abril de 2024.

// | vﬁw@mﬂﬂ e ()

Elaine Gropp Jemfer Meri Baptista Amanda Nunes
acéutica Bioquimica Farmacéutica Bioquimica Farmacéutica Bioquimica
An lista Clinica LMJ/PMJ Analista Clinica LMJ/PMJ Analista Clinica LMJ/PMJ

CRF/3.192, matricula 30.220 CRF 16.570, matricula 56.499 CRF 6.167, matricula 60.401
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