Boletin Brasileno de Evaluacion de Tecnologias en Salud

ISSN 1983-7003

Ao II n° 3 | Noviembre de 2007

EL ANALISIS DE AMPLIFICACION DE ACIDOS NUCLEICOS (NAT) Y LAS DEMAS
ESTRATATEGIAS PARA DETECCION DE LOS VIRUS HIV-1 Y HCV EN LA CLASIFICACION
DE SANGRE DONADO

I Resumen

El analisis de amplificacion de acidos nucleicos (NAT) es
una tecnologia desarrollada para la detecciéon del RNA y
DNA de agentes infecciosos virales, tales como el virus de
inmunodeficiencia humana tipo I (HIV-1) y del de hepatitis
C (HCV), en donadantes de sangre destinada a transfusion.

Hasta el surgimiento de los analisis NAT, eran
exclusivamente utilizados los andlisis ELISA en la
clasificacion de la infeccion por el HIV y HCV en donantes
de sangre, andlisis de deteccién de anticuerpos y/ o antigenos
virales por método de inmunologia.

Los andlisis NAT fueron implantados con el propésito de
identificar donantes con niveles de anticuerpos indetectables
por los examenes serolégicos convencionales.

Otras alternativas fueron propuestas, como los
analisis de deteccién del antigeno viral p24 del HIV-1
y del nucleocapsida del HCV, sumadas a la deteccién de

anticuerpos.

Teniendo en vistalaimportanciade compararlas diferentes
estrategias de examenes en relacion a los analisis NAT y la
ausencia de estudios publicados sobre el tema, en especial
para la realidad brasilefia, se analizan en el presente Boletin
algunas estimaciones de reduccion del riesgo residual de
transmision de los virus HIV Iy HCV por la sangre. Para
estas estimaciones fueron utilizadas tasas regionales de
incidencia en donantes de sangre, y los periodos de ventana
publicados en la literatura.

Existe un numero limitado de estudios cientificos que
tengan como objetivo la determinaciéon del periodo de
ventana del HIV y HCV, utilizando analisis inmunolégicos
y moleculares. Los datos mas confiables, obtenidos en
estudios de cohorte prospectiva, se basan en un nimero
muy reducido de individuos.

En virtud de la amplitud del riesgo residual estimado
para las estrategias de exdmenes aqui consideradas, no se
puede afirmar que exista diferencia significativa entre las
estimaciones.

Hs importante destacar que, ademas de las estrategias
de andlisis de la sangre donada, como los analisis NAT,
otras intervenciones que tengan como objetivo aumentar
la seguridad de la trasfusion pueden tener, eventualmente,
un impacto mayor en la reduccién del riesgo residual que
la incorporacion de tecnologias que buscan estrechar
la ventana inmunolégica. Entre tales intervenciones, se
encuentran: el perfeccionamiento de la seleccion de los
donantes, el desestimulo a la donacién motivada por acceso
a los andlisis serologicos, la mejora de los sistemas de
informacién y la evaluacion de los incidentes relacionados
al uso de componentes de la sangre.

ITecnoIogia

La tecnologfa de amplificacién de dcidos nucléicos NAT
se encuentra constituida de analisis iz vifro cualitativos para
deteccion directa del RNA y DNA de agentes infecciosos.
En el contexto de examenes de donantes de sangre total y
de sus derivados para transfusion, diferentes analisis fueron
desarrollados para la deteccién del RNA y DNA de los
virus de la inmunodeficiencia humana tipo 1 (HIV-1), de la
hepatitis C (HCV) y de la hepatitis B (HBV)'. En este boletin,
los analisis se refieren a la deteccién del RNA del HIV-
1y del HCV. Los diferentes métodos NAT se encuentran
constituidos bésicamente por tres etapas: preparacion de
muestras de sangre, incluyendo la extraccién del dcido
nucleico viral y su purificacién o captura; amplificacion
del RNA o del DNA complementar (cDNA) blanco y
deteccion del producto amplificado.

La amplificacién del RNA o del cDNA blanco se puede
hacer por diversos métodos, entretanto, los sistemas
exclusivos para la clasificacién de sangre donado que
utilizan la tecnologia NAT, probados por la ANVISA para
HIV-1 y HCV, y comercializados actualmente en Brasil,
utilizan métodos de amplificacién basados en la Reaccion
en Cadena de los Polimeros (PCR)? o en la Amplificacion
Mediada por Trascripcion (TMA). Estos sistemas utilizan
equipos semiautomadticos para procesamiento de los mini
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pools de muestras, extraccion y amplificacion. El sistema
TMA® emplea un unico kit que permite la deteccion
simultdnea (multiplex) del RNA del HCV y del HIV-1*. El
sistema PCR utiliza dos &5 para la deteccién en separado
del RNA del HCV o del HIV-1>°. Los sistemas pueden ser
utilizados en protocolos de mini pools de 16 a 24 muestras
de donantes de sangre (NAT MP), pero también pueden
ser utilizados en protocolos de muestras individuales (NAT
ID).

IPrevaIencia e incidencia de infeccion
por virus HIV-1 y HCV en donantes de
sangre en Brasil

En el homocentro de Siao Paulo, fue verificada una
prevalencia de infeccion por HIV-1 en donantes de sangre
de 0,17%, en el petiodo de 1995 a 20017, y una incidencia
de 25,9 (IC 95%: 18,2 —36,1) por 100.000 personas-afio® en
donantes de repeticién, y de 26,9 (IC 95%: 18,9 — 34,9) por
100.000 personas-afio en donantes de primera vez'.

Paralainfeccién por el HCV en donantes de sangte, existe
una importante variacion de prevalencia relatada por los
estudios brasilefios, de 0,34%°a 1,2%'. En el Homocentro
de Santa Catarina, se constatdé una incidencia de 51 (IC
95%: 23 — 99) por 100.000 personas-afio, en el periodo de
1997 a 1999".

IOpciones para deteccion del HCV y HIV
en la clasificacion de sangre donado
en Brasil

El anélisis ELISA (Engime-linked immunosorbent assay) es el
mas utilizado en examenes serologicos de la infeccién por
el HIV y HCV. Hasta el momento fueron desarrolladas tres
generaciones de ELISA para la deteccién de los anticuerpos
anti-HCV' y cuatro generaciones para la deteccion de
anticuerpos anti-HIV". Los andlisis ELISA de 3" generacién
son ampliamente usados en las unidades de hemoterapia,
y substituyeron los analisis ELISA de 1% y 2* generacion.
Hay un nimero limitado de estudios prospectivos con
vistas a la determinacion de la duracién del periodo de
ventana inmunoldgica (tiempo pasado entre la infeccion
y la seroconversion) para los analisis serolégicos de todas
las generaciones. El Consenso Canadiense, con respecto al
periodo de ventana del HIV, considera que la mayoria de los
individuos infectados desarrolla anticuerpos que pueden ser
detectados dentro de los 14 a 56 dias, y que el 97% o mas
presentan anticuerpos en hasta 90 dias'. En relacion al
HCV, Schreiber ¢f al” relatan un periodo de ventana para los
analisis ELISA de 2* generacién de 54 a 192 dias. Por lado,
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los analisis ELISA de 3" generacion para HCV promueven
una reduccion de 17 dias en comparacion a los analisis de
2* generacion'’.

Los analisis ELISA de 3 generacién para anti HIV y anti
HCV, actualmente disponibles en el mercado, tienen una
alta sensibilidad para detectar individuos infectados que
realizan la seroconversion completa'”'®. La especificidad de
los analisis también es alta, entretanto, como la prevalencia
de la infeccion por HIV y por HCV en donantes de sangre
es baja, el valor predictivo positiva es reducido’.

Ante el alto impacto econdémico y logistico de la
implementacion de los analisis NAT, especialmente para
los pafses en desarrollo, alternativas para la clasificacion
de donantes de sangre fueron creadas. De entre estas se
destacan los analisis de deteccion de antigeno viral (p24
del HIV-1 y del nucleocapsida del HCV), que pueden ser
combinados o no a la deteccién de anticuerpos anti HIV y
anti HCV.

Los analisis de deteccién simultanea de antigeno p24 y
anticuerpos anti HIV (en un formato de 3* generacién) son
denominados analisis ELISA de 4* generacion®. Weber e
al’, en un estudio “multicéntrico”, verificaron una reduccion
de 3,6 a 5,7 dias en el periodo de ventana inmunoldgica de
un analisis ELISA de 4* generacion, en comparacién con
ELISA de 3" generacién. En una estrategia de andlisis por
separado (anticuerpos anti HIV por ELISA de 3" generacion
y antigeno p24 del HIV-1), Busch e a/' observaron una
reduccién del perfodo de ventana de 6,1 dias en relacion a
los analisis ELISA de 3 generacion.

Los analisis para la deteccién simultanea del antigeno
del nucleocapsida del HCV y de los anticuerpos anti HCV
permiten una reduccién del periodo de ventana medio
de 26,8 dias (variando de 0 a 72 dias), comparativamente
a los analisis ELISA de 3" generaciéon'®. Por su lado, los
analisis por separado (antigeno de nucleocapsida del HCV 'y
anticuerpos anti HCV) alcanzan una reduccion del periodo
de ventana de 61 dias (IC 95%: 54 a 64 dias)*.

IEvidencias cuanto a la efectividad de
los analisis NAT y de las estrategias
alternativas

La mayoria de las estrategias de examenes de donantes de
sangre implementadas en diversos paifses desarrollados se
encuentran constituidas por la combinacion de los analisis
NAT con los analisis ELISA de 3* generacién para HIV
y HCV. Estas estrategias son adoptadas teniendo como
objetivo la necesidad de la deteccién de donantes infectados
con carga viral indetectable, que representarfan un riesgo

adicional de transmision viral®.
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Se considera como efectividad observada de los analisis
NAT la detecciéon de muestras de donantes de sangre
verdaderamente positivas en los analisis NAT y negativas
en los analisis serolégicos convencionales™.
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La efectividad observada de los analisis NAT en algunos
paises desarrollados que implementaron esta tecnologia
puede ser vista en la tabla 1.

Tabla 1 — Efectividad observada de los andlisis NAT para HCV y HIV-1 en exdmenes de donantes de sangre.

HCV HIV
Pais Beneficio observado* Beneficio observado
PorMillin R parnadeg PTION U pservadot §

EUA? 4,28 39.721.404 170 0,32 37.164.054 12
Canad4® 3 0,45 4.470.000 2 0,31 3.200.000 1
Austrilia! 2,55 3.527.902 9 0 3.527.902 1
Alemania® 0,68 23.702.392 16 0,28 21.695.596 6
Espafia® 2,37 3.374.807 8 No implantado

Francia® 0,65 6.140.000 4 0,33 6.140.000 2
Italia® 3,08 3.894.894 12 1,8 2.186.468 4
Reino Unido®*?” 0,7 11.353.187 8 1,3 771.059§ 1
Suiza®® 0,49 2.030.000 1 0 765.000 0
Europa, datos agregados' 0,93 58.386.629 54 0,37 35.402.857 13

*  Beneficio observado es la deteccién de donaciones de sangre verdaderamente positivas para el RNA del HIV-1
y negativas en los Andlisis suerol6gicos para HIV-1 y/o HCV (positividad exclusiva de los analisis NAT).
9 Donaciones con resultado de anti-HCV negativo, teor de alanina aminotransferase (ALT) aumentado y NAT positivo, fueron consideradas como beneficio

(observado) del teste NAT.

941 Donaciones con resultado de anti-HIV negativo, ensayo de antigeno p24 positivo y NAT positivo, fueron consideradas como beneficio (observado) del teste NAT.

§ Datos para HIV en el Reino Unido, referentes exclusivamente a Escocia e Irlanda del Norte™

En Brasil no hay estudios en larga escala de la evaluacién
de la efectividad de los andlisis NAT para HIV-1 y HCV,
ni existen estimaciones nacionales de riesgo residual de
transmisiéon de estas infecciones virales por donaciones
en el periodo de ventana inmunolégica. De esta forma,
en el presente boletin, se opté por estimar la efectividad
de cuatro diferentes estrategias de exdmenes de HIV-1 y
HCV en donantes de sangre, con base en el método de
estimacion de riesgo de Schreiber ¢f @/°. Esta metodologfa,
ampliamente utilizada, estima el riesgo residual (RRes) de
transmisién de enfermedades infecciosas por transfusion de
sangre, esto es, el riesgo de donacién en periodo de ventana
inmunoldgica, por donantes que aun no seroconvirtieron.
El RRes es calculado para cada virus como el producto de la
tasa de incidencia ajustada por personas-afio por la duraciéon
de la ventana inmunolégica, expresada como una fracciéon
de un aflo, como se presenta a continuacion:

RRes = [(Tasa de incidencia X Duracién de la Ventana)/365] x 10,
donde:

RRes = Riesgo Residual por 1.000.000 de donaciones,
Tasa de Incidencia expresada por 100.000 personas-afo,
Duracién de Ventana expresada en dias

Las tasas de incidencia utilizadas y la duracién de los
periodos de ventana para las diferentes estrategias de
examenes fueron descritas arriba, excepto los analisis
NAT. Para estos se adoptd una reduccién de 10,7 dias*,
para el HIV, en comparacion al ELISA de 3" generacion,
y de 1 a 2 dfas®, para el HCV, en comparacion al ELISA
de 3" generaciéon combinado al examen de antigeno del
nucleocapsida viral. La efectividad esperada de las diferentes
estrategias de examenes fue evaluada por la reduccién de
RRes y del nimero estimado de donaciones de sangre
contaminadas no detectadas. (Tabla 2).

En cuanto a la infeccién por el HIV, se observa que las
estimaciones de amplitud del riesgo residual para las cuatro
estrategias no se presentan suficientemente distantes para
discriminarlas entre si.

Enlo que respecta a la infeccién por el HCV, comparando
la estimacion de amplitud del riesgo residual del analisis
NAT ID + ELISA 3% generacién con aquella de la estrategia
de andlisis por separado para anticuerpos y antigeno, se
observa una reduccién equivalente del riesgo residual de
estas dos amplitudes frente a las demds estrategias. Esto
sugiere un mejor desarrollo de estas dos estrategias en la

deteccion de donaciones contaminadas.
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Ilnformaciones EconOmicas

e Estudios de costo-efectividad

Hasta la presente fecha, no existen estudios
publicados de costo-efectividad de los analisis NAT en
el contexto nacional. Fueron identificados dos estudios
norteamericanos publicados, de costo efectividad™?".
Ambos se propusieron medir el costo-efectividad de
la introduccion del NAT en el protocolo de examenes
de sangre donado, definido por la Food and Drug
Administration (FDA), en los EUA. Los datos utilizados
en ambos estudios, bien como sus respectivos
resultados, estan descritos en la Tabla 3.

A pesar de que los dos estudios poseen metodologias,
hipétesis y fuentes diferentes, ambos concluyeron que
el analisis NAT no es costo-efectivo al ser comparado
con los niveles de referencia de US$ 50.000 y US$
100.000/QALY, que son frecuentemente citados en la
literatura. Segin Jackson e @/ ** para lograr un nivel
de costo-efectividad de US$ 50.000/QALY, los costos
de impementacién de los analisis NAT deberfan ser
reducidos a niveles menores que US$ 1/donacion.
Ambos anlisis sefalaron el costo del exdimen como
el factor de mayor contribucién para el resultado final.

Es importante destacar que los estudios presentados
en este Boletin fueron elaborados a partir de datos
recogidos en los EUA y son referentes a la poblacién
americana. Como la referida tecnologia de examenes
de donantes de sangre estd en su fase inicial de
implementaciéon en Brasil, serfa oportuna, desde el
punto de vista de la evaluaciéon econémica, la realizacion
de estudios de costo efectividad con el NAT en el Pafs.

IConsideraciones sobre la
implementacion de los analisis NAT en
la Hemo-Red Brasilena

La implementacién de analisis NAT en la clasificacion de
donantes de sangre establece una serie de imperativos a las
unidades de hemoterapia que no se restringen a los costos
de adquisicién de los kits comerciales.

Como las técnicas de biologfa molecular son distintas de
las metodologias inmunoldgicas actualmente implantadas,
los andlisis NAT imponen una reestructuracion fisica
y organizacional de los laboratorios de las unidades de
hemoterapia. Los andlisis requieren una adquisicién de
equipos, entrenamiento y capacitaciéon de los profesionales
envueltos en su ejecucion.
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Es importante destacar ain otro aspecto, que implicara
cambios en la rutina de examenes realizada actualmente: los
analisis NAT disponibles comercialmente requieren mas de
12 horas de ejecucion, lo que representa un encargo para
la clasificacion del sangre donado y atraso en la liberacion
de las bolsas de sangre®. De esta forma, la realizacion
de los analisis NAT demandarfa laboratorios capacitados y
estructurados como unidades de hemoterapia de referencia,
implicando un cambio en la logistica de transporte de las
muestras de sangre de los homocentros para los laboratorios
de referencia, en tiempo y condiciones adecuadas.

Los motivos expuestos arriba dificultan la estimacion del
impacto econémico de la implementacion de analisis NAT
en el SUS. Se suma el hecho de no haber sido definido el
algoritmo del analisis de sangre con los examenes NAT,
ni los valores que serfan cobrados al SUS por los kifs
comerciales que detectan HIV-1 y HCV, por separado o
simultaneamente.

En razén de la imposibilidad de que sean calculados los
costos de implementacién de los analisis NAT en el SUS,
es presentada a continuacién, una estimaciéon de gastos
los relativos al analisis del total de donaciones de un afio.
Fue adoptado el precio medio de US$ 30,00/donacion
(tanto para el analisis NAT ID como para el NAT MP),
pagados por los bancos de sangre privados a las empresas
que abastecen los kits (datos de la Asociacién Brasilefia de
Bancos de Sangre), y el nimero de donaciones constantes
en el DATASUS para el afio 2002 (3.035.748). De esta
forma, se estimé un gasto con los analisis NAT ID o NAT
MP para HIV-1 y HCV, de cetca de R$ 172 millones/afio,
utilizando una tasa de cambio de R$ 1,89 / ddlar.

Ademas de los costos con la implementacion de los
analisis NAT, otra estimacioén hecha en el presente Boletin
se encuentra relacionada a los costos por contaminaciones
evitadas. En esta considerados:
los resultados presentados en la Tabla 2 referentes a
contaminaciones evitadas por HIV y HCV por la utilizacién
del analisis ELISA de 3" generacién + analisis NAT 1D en
relaciéon al analisis ELISA de 3" generacion, afsladamente;
el nimero de donaciones de sangre en Brasil, en el afio de
2002, (3.035.748) y el precio medio para el analisis NAT de
U$30,00/donacién (conforme desctito anteriormente).

estimacién fueron

La estimaciéon del numero de donaciones de sangre
contaminadas por HIV no detectadas en el afio de 2002
por el analisis ELISA de 3" generacion + analisis NAT 1D,
observables en la tabla 2, presenta un intervalo de 7 a 171
donaciones. En el escenario mas favorable a esta estrategia
de examenes, para la deteccion del HIV, 7 donaciones de
sangre contaminadas no serfan detectadas. La estimacion
del nimero de contaminaciones evitadas por esta estrategia,
en relacion al andlisis ELISA de 3" generacion afsladamente,
puede ser obtenida por la diferencia (30-7=23), también
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considerando el mejor escenario para el analisis ELISA
aisladamente, donde 30 donaciones contaminadas por
HIV no serfan detectadas. De esta forma, se espera que
el nimero de donaciones contaminadas detectadas con
la introduccion del NAT vatie de 0 a 23/afio. Adoptando
este mismo raciocinio para el HCV, el nimero estimado de
contaminaciones evitadas puede variar de 0 a 131/afio.

Considerando que una bolsa de sangre puede contaminar
hasta 1,5 receptores, con la introduccion del NAT, se espera
evitar entre 0 y 35 contaminaciones por HIV-1/aflo en
Brasil. Para el HCV, este numero puede variar entre 0y 197.

Para la estimacién del costo por contaminacién evitada
se utilizaron inicialmente, como referencia, los valores de
QALY obtenidos por contaminaciones evitadas, publicados
en el estudio realizado por Jackson ez a/’. En este estudio el
nimero de QALY's que se gand por contaminacion evitada
de HIV es igual a 7,11 y el nimero de QALY's ganado por
contaminacién evitada del HCV es igual a 0,61. A partir
de estos datos se estimé un costo con los analisis NAT/
QALY /afio de R$ 475.337. Los costos por contaminaciones
evitadas fueron estimados en R$ 3.368.105 para el HIV
y en R§ 289.545 para el HCV, de acuerdo a los detalles
presentados en el link: Metodologfa.

IDiscusién y Conclusion

Las altas tasas de incidencia de infeccién por el HIV
y por el HCV entre los donantes de sangre en el Brasil
son responsables por el elevado riesgo residual estimado.
Este hecho proyecta un nimero de donaciones de sangre
contaminadas no detectadas por las varias estrategias
de analisis, significativamente superior a aquel estimado
para diversos paises del mundo desarrollado' Barreto e a/
7, comparando la situacién del Brasil con la de los EUA,
que tienen aproximadamente la misma prevalencia de la
infeccion por el HIV en la poblaciéon general, pero una
incidencia de infeccion entre donantes de sangre muy
inferior a la brasilefia, afirman que la principal causa de
las diferencias observadas es la dificultad de acceso a los
examenes serolégicos para infecciones virales, motivando la
donacién por la disponibilidad de estos examenes.

La universalidad de acceso a los servicios de salud,
incluyendo el acceso a los examenes para deteccion viral y la
implementacién de medidas que buscan mejorar la captacion
de donantes, desde el punto de vista cualitativo, tienen
un impacto significativo sobre las tasas de incidencia de
infecciones virales entre donantes de sangre”. La busqueda
de un perfil mids calificado de donantes (voluntarios,
espontaneos, habituales, que atiendan a los criterios de
seleccion, sin motivaciéon subyacente), el aumento de la
toma de conciencia de los mismos por intermedio de la

Boletin Brasilefio de Evaluaciéon de
Tecnologias en Salud

red de enseflanza y de los medios de comunicacién y el
perfeccionamiento del analisis clinico tuvieron en Canada *
y en parte del Reino Unido (Escocia e Irlanda del Norte)™,
un impacto en el sistema que neutralizé el beneficio de los
analisis NAT. En contraste, en EUA, donde el acceso a los
servicios de salud no es universal, los analisis NAT para
el HCV presentaron un significativo beneficio observado,
el mas alto entre los paises industrializados (Tabla 1).
Asimismo, la prevalencia de la infeccion por el HIV y por
el HCV en la poblacién general es un factor que debe
siempre ser considerado. De acuerdo al relato de la OMS,; la
prevalencia de HIV/AIDS en el Reino Unido es un tetcio
de la prevalencia en los EUA, y en el Canada es la mitad’.

En conclusién, se reconoce la necesidad de la
implementaciéon de nuevas estrategias de analisis para
reduccién del riesgo residual de las infecciones por HIV-
1 y por el HCV por donaciones contaminadas en el
Brasil. Entretanto, teniendo en cuenta las estimacidnes
presentadas en la Tabla 2 y la imposibilidad de diferenciar
la reduccién del riesgo residual estimado para los analisis
NAT en relacion a otras estrategias consideradas; y frente
al alto impacto econémico que la implementacion de los
andlisis NAT, actualmente comercializados en el Brasil,
podra representar, la adopcién de estrategias de analisis
alternativos, como aquellas citados en el presente boletin,

debe ser adoptada.

Aparte de eso, la realizacion de estudios adicionales, de
ambito nacional, es fundamental para analizar el impacto
de las estrategias de calificacién del donante frente a los
abordajes inmunolégicos (andlisis de deteccion de antigenos)
o moleculares para la reduccién del riesgo residual de las
infecciones por el HIV-1 y por el HCV por donaciones
contaminadas en el Pafs.
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I Destacados

La reglamentacion de la implementacion de los analisis
NAT en la Hemo-Red Brasilefia fue iniciada en 2002, por
medio de dos Portarfas: la de No. 262, de 5/02/2002 y la
de No. 1407, de 1/08/2002. De forma general estas dos
Portarfas  establecen los criterios para inclusiéon de los
analisis NAT en la Hemo-Red Brasilefia, publica o privada.

Posteriormente a las discusiones realizadas por el
grupo técnico asesor del NAT, bajo la coordinaciéon de
la Gerencia-General de Sangre, Otros Tejidos, Células
y Organos (GGSTO) de la ANVISA y a los analisis por
representantes del SAS, SAA / SE, DES / SCTIE y
CONJUR, fue publicada la Portatia Ministerial No. 79/MS
de 31/01/2003, que determiné la implementaciéon gradual
de los analisis NAT en la Hemo-Red.

Entretanto, debido al alto costo de implementacion
de esta nueva tecnologia, la ANVISA, en junio de 2003,
verificé junto a la Bio-Manguinhos / Fiocruz la posibilidad
de desarrollo de la tecnologfa NAT nacional. La Portaria
No 112/MS, de 30/01/2004, determiné la implementacién
gradual de los analisis NAT, siendo que la primera etapa
se dara en numero restricto de servicios publicos de
hemoterapia.

Dando proseguimiento a las acciones desarrolladas por
la ANVISA, en 2004, la coordinaciéon Politica Nacional
de sangre y hemoderivados (CPNSHD)/DAE/SAS/
MS establecié un convenio con la Fundaciéon Oswaldo
Cruz (FIOCRUZ) para el desarrollo de metodologia
NAT nacional. El proyecto, que cuenta también con
financiamiento del Departamento de Ciencia y Tecnologfa
(DECIT) del Ministerio de la Salud, esta siendo desarrollado
por equipos técnicos de Bio-Manguinhos (Fiocruz), de
la Universidad Federal de Rio de Janeiro (UFRJ) y del
Instituto de Biologfa Molecular del Parana (IBMP), con la
colaboracion de la ANVISA.

Es importante destacar los beneficios que el proyecto
NAT nacional podra traer para el Pafs, de entre los cuales
el avanzo tecnologico, principalmente en el area de biologfa
molecular y desarrollo de producto, y la posibilidad de
significativa reduccion de los costos de utilizacion de los
analisis NAT en la Hemo-Red brasilefia. Otro importante
papel del analisis NAT, mas que no fue objeto del presente
boletin, es su utilizacién en el proceso de fraccionamiento
del plasma de sangre donado.
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