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O TESTE DE AIV!PLIFICA(;I:\O DE ACIDOS NUCLEICOS (NAT) E AS DEMAIS ESTRATEGIAS
PARA DETECCAO DOS ViRUS HIV-1 E HCV NA TRIAGEM DE SANGUE DOADO

l Resumo

O teste de amplificacio de dcidos nucléicos (NAT) é uma
tecnologia desenvolvida para a deteccao do RNA e DNA de
agentes infecciosos virais, tais como o virus da imunodefici-
éncia humana tipo 1 (HIV-1) e da hepatite C (HCV), em
doadores de sangue destinado a transfusao.

Até o surgimento dos testes NAT, eram exclusivamente
utilizados na triagem da infec¢do pelo HIV e HCV em
doadores de sangue testes de detecgao de anticorpos e/ou
antigenos virais por método imunoenzimdtico, os testes

ELISA.

Os testes NAT foram implantados com o propdsito de
identificar doadores com niveis de anticorpos indetectdveis
pelos exames soroldgicos convencionais.

Odutras alternativas foram propostas, como os testes de de-
tecgao de antigeno viral p24 do HIV-1 e do nucleocapsideo
do HCV, agregadas a detecgao de anticorpos.

Tendo em vista a importancia de se comparar as dife-
rentes estratégias de triagem em relagio aos testes NAT e
a auséncia de estudos publicados sobre o tema, em especial
para a realidade brasileira, sio apresentadas no presente
Boletim algumas estimativas de redugio do risco residual de
transmissao dos virus HIV-1 e HCV pelo sangue. Para estas
estimativas, foram utilizadas taxas regionais de incidéncia
em doadores de sangue, e os periodos de janela publicados
na literatura.

H4 um ntmero limitado de estudos cientificos visando
a determinagao do periodo de janela do HIV e HCV, uti-
lizando testes imunolégicos e moleculares. Os dados mais
confidveis, obtidos em estudos de coorte prospectiva, se
baseiam em um niimero muito reduzido de individuos.

Em virtude da amplitude do risco residual estimado para
as estratégias de triagem aqui consideradas, nio se pode afir-
mar que exista diferenca significativa entre as estimativas.

E importante destacar que além das estratégias de triagem
do sangue doado, como os testes NAT, outras intervencoes
que visem aumentar a seguranca transfusional podem ter,
eventualmente, um impacto maior na reducdo do risco
residual do que a implantagao de tecnologias que objetivam
estreitar a janela imunoldgica. Dentre tais intervengoes,
encontram-se: o aprimoramento da selecao dos doadores, o
desestimulo 4 doagao motivada pelo acesso aos testes soro-
légicos, a melhoria dos sistemas de informagio e a avaliagao
dos incidentes relacionados ao uso de hemocomponentes.

H Tecnologia

A tecnologia de amplifica¢io de 4cidos nucléicos (NAT)
¢ constituida de testes iz vitro qualitativos para detecgio
direta do RNA e DNA de agentes infecciosos. No contexto
da triagem de doadores de sangue total e de seus derivados
para transfusdo, diferentes testes foram desenvolvidos para
a detecgao do RNA ou DNA dos virus da imunodeficiéncia
humana tipo 1 (HIV-1), da hepatite C (HCV) e da hepatite
B (HBV)'. Neste Boletim, os testes se referem a deteccio
do RNA do HIV-1 e do HCV. Os vérios métodos NAT
sao constituidos basicamente por trés etapas: preparagao da
amostra de sangue, incluindo a extrag¢io do dcido nucléico
viral e sua purificagio ou captura; amplificacio do RNA ou
do DNA complementar (cDNA) alvo e detecgao do produ-
to amplificado.

A amplificagao do RNA ou do cDNA alvo pode ser feita
por varios métodos, no entanto, os sistemas exclusivos para
a triagem de sangue doado que utilizam a tecnologia NAT,
aprovados pela ANVISA para HIV-1 ¢ HCV, e comerciali-
zados atualmente no Brasil, utilizam métodos de amplifica-
¢ao baseados na Reacio em Cadeia da Polimerase (PCR)?
ou na Amplificagio Mediada por Transcri¢ao (TMA). Estes
sistemas servem-se de equipamentos semi-automdticos
para processamento dos mini-pools de amostras, extragio
e amplificagio. O sistema TMA’ emprega um tnico kit
que permite a detec¢do simultinea (multiplex) do RNA do
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HCV e do HIV-1%. O sistema PCR utiliza dois kits para a
deteccio em separado do RNA do HCV ou do HIV-1°¢. Os
sistemas podem ser utilizados em protocolos de mini-pools
de 16 a 24 amostras de doadores de sangue (NAT MP), mas

também podem ser utilizados em protocolos de amostras
individuais (NAT ID).

B Prevaléncia e incidéncia da infeccao
pelos virus HIV-1 e HCV em doadores
de sangue no Brasil

No Hemocentro de Sao Paulo, foi verificada uma preva-
léncia da infecgao pelo HIV-1 em doadores de sangue de
0,17%, no periodo de 1995 a 20017, e uma incidéncia de
25,9 (IC 95%: 18,2 - 36,1) por 100.000 pessoas-ano® em
doadores de repeticio, e de 26,9 (IC 95%: 18,9 - 34,9) por

100.000 pessoas-ano em doadores de primeira vez’.

Para a infeccio pelo HCV em doadores de sangue, hd uma
importante variagio da prevaléncia relatada pelos estudos
brasileiros, de 0,34%° a 1,2%". No Hemocentro de Santa
Catarina, verificou-se uma incidéncia de 51 (IC 95%: 23 -

99) por 100.000 pessoas-ano, no periodo de 1997 a 1999

B opcoes para deteccio do HCV e HIV na
triagem do sangue doado no Brasil

O teste ELISA (Enzyme-linked immunosorbent assay) é o
mais utilizado na triagem sorolégica da infec¢io pelo HIV
e HCV. At¢ o momento foram desenvolvidas trés geragoes
de ELISA para a detecgio dos anticorpos anti-HCV'? e
quatro geragdes para a detecgao dos anticorpos anti-HIV™.
Os testes ELISA de 32 geragdo sio amplamente usados nas
unidades hemoterdpicas, tendo substituido os testes ELISA
de 12 e 22 geragao. H4 um nimero limitado de estudos pros-
pectivos com vistas A determinagio da duragao do periodo
de janela imunolégica (tempo decorrido entre a infecgao e
a soroconversao) para os testes sorolégicos de todas as ge-
racoes. O Consenso Canadense sobre o periodo de janela
do HIV considera que a maioria dos individuos infectados
desenvolve anticorpos detectdveis em 14 a 56 dias, e que
97% ou mais apresentam anticorpos em até 90 dias'. Em
relagio ao HCV, Schreiber ez 4l relatam um periodo de
janela para os testes ELISA de 2* geracdo de 54 a 192 dias.
Por sua vez, os testes ELISA de 3* geragao para HCV pro-
movem uma redugio de 17 dias em comparagio aos testes
de 2% geragio'®.

Os testes ELISA de 32 geragao para anti-HIV e anti-HCV,
atualmente disponiveis no mercado, tém uma alta sensibi-
lidade para detectar individuos infectados que realizaram
a soroconversao completa'”'®. A especificidade dos testes
também ¢ alta, contudo, como a prevaléncia da infeccio
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pelo HIV e pelo HCV em doadores de sangue é baixa, o
valor preditivo positivo ¢ reduzido®.

Diante do alto impacto econémico e logistico da im-
plantacio dos testes NAT, especialmente para os paises em
desenvolvimento, alternativas para a triagem de doadores
de sangue foram criadas. Dentre estas se destacam os testes
de detecgio de antigeno viral (p24 do HIV-1 e do nucleo-
capsideo do HCV), que podem ser combinados ou nao a
deteccio de anticorpos anti-HIV e anti-HCV.

Os testes ELISA de detecgao simultinea de antigeno p24
e anticorpos anti-HIV (em um formato de 32 geracio) sio
denominados testes ELISA de 42 geragao '*. Weber ez al.*°,
em um estudo multicéntrico, verificaram uma redugao de
3,6 a 5,7 dias no periodo de janela imunoldgica de um
teste ELISA de 42 geragio, em comparagio com ELISA
de 32 geragio. Em uma estratégia de testes em separado
(anticorpos anti-HIV por ELISA de 32 geracio e antigeno
p24 do HIV-1), Busch ez al?' verificaram uma redugao do
periodo de janela de 6,1 dias em relagao aos testes ELISA de
32 geracio.

Os testes para detecgdo simultdnea do antigeno do nucle-
ocapsideo do HCV e dos anticorpos anti-HCV permitem
uma redugio do periodo de janela de 26,8 dias em média
(variando de 0 a 72 dias), comparativamente aos testes
ELISA de 32 geracao'®. Por sua vez, os testes em separado
(antigeno do nucleocapsideo do HCV e anticorpos anti-
HCV) alcangam uma redugio do periodo de janela de 61
dias (IC 95%: 54 a 64 dias)*.

H Evidéncias quanto a efetividade dos tes-
tes NAT e das estratégias alternativas

A maioria das estratégias de triagem de doadores de sangue
implantadas em diversos paises desenvolvidos sao constitui-
das pela combinagao dos testes NAT com os testes ELISA de
32 geracdo para HIV e HCV. Estas estratégias sio adotadas
tendo em vista a necessidade da deteccao de doadores infec-
tados com carga viral indetectdvel, que representariam um
risco adicional de transmissao viral®.

Considera-se como efetividade observada dos testes NAT a
deteccio de amostras de doadores de sangue verdadeiramen-
te positivas nos testes NAT e negativas nos testes soroldgicos
convencionais®.

A efetividade observada dos testes NAT em alguns paises
desenvolvidos que implantaram esta tecnologia pode ser

vista na Tabela 1.

No Brasil ndo hd estudos em larga escala de avaliagao
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Tabela 1. Efetividade observada dos testes NAT para HCV e HIV-1 na triagem de doadores de sangue

Pais HCV HIV
Beneficio observado* N observado€ Beneficio observado N observadoq9
Por milhio Doagoes testadas Por milhao Doagoes testadas

EUA% 4,28 39.721.404 0,32 37.164.054 12
Canad4®,* 0,45 4.470.000 0,31 3.200.000 1
Austrilia' 2,55 3.527.902 0,00 3.527.902 1
Alemanha® 0,68 23.702.392 0,28 21.695.596 6
Espanha® 2,37 3.374.807 8 Nao implantado

Franga® 0,65 6.140.000 4 0,33 6.140.000 2
Ttalia® 3,08 3.894.894 1,80 2.186.468 4
Reino Unido*,% 0,70 11.353.187 1,30 771.0598 1
Suica®® 0,49 2.030.000 0,00 765.000 0
Europa, dados agregados' 0,93 58.386.629 0,37 35.402.857 13

*Beneficio observado ¢ a detecgio de doagoes de sangue verdadeiramente positivas para 0 RNA do HIV-1 e/ ou do HCV e negativas nos
testes sorolégicos para HIV-1 e/ou HCV (positividade exclusiva dos testes NAT).

€Doacoes com resultado de anti-HCV negativo, teor de alanina aminotransferase (ALT) aumentado e NAT positivo, foram consideradas

como beneficio (observado) do teste NAT.

€9Doagoes com resultado de anti-HIV negativo, ensaio de antigeno p24 positivo e NAT positivo, foram consideradas como beneficio

(observado) do teste NAT.

§ Dados para HIV no Reino Unido referentes exclusivamente & Escécia e Irlanda do Norte 30.

da efetividade dos testes NAT para HIV-1 ¢ HCV, como
também inexistem estimativas nacionais de risco residual de
transmissio destas infecgoes virais por doagdes no periodo
de janela imunoldgica. Desta forma, no presente Boletim,
optou-se por estimar a efetividade de quatro diferentes estra-
tégias de triagem de HIV-1 e HCV em doadores de sangue,
com base no método de estimativa de risco de Schreiber
et al.”. Esta metodologia, amplamente utilizada, estima o
risco residual (RRes) de transmissio de doencas infecciosas
por transfusdo de sangue, isto ¢, o risco de doagdo no pe-
riodo de janela imunoldgica, por doadores que ainda nio
soroconverteram. O RRes ¢ calculado para cada virus como
o produto da taxa de incidéncia ajustada por pessoas-ano
pela duragio da janela imunoldgica, expressa como uma
fracdo de um ano, como apresentado a seguir:

RRes=[(Taxa de Incidéncia x Duragio da Janela)/365] x 10,
onde:

RRes = Risco Residual por 1.000.000 de doagées,
Taxa de Incidéncia expressa por 100.000 pessoas-ano,
Duracio da Janela expressa em dias

As taxas de incidéncia utilizadas e a duragao dos periodos
de janela para as diferentes estratégias de triagem foram
descritas acima, com excecio dos testes NAT. Para estes tes-
tes, adotou-se uma reducdo de 10,7 dias®, para o HIV, em
comparagio ao ELISA de 3* geracio, e de 1 a 2 dias®, para
o HCV, em comparagio ao ELISA de 3° geragao combinado

ao teste de antigeno do nucleocapsideo viral. A efetividade
esperada das diferentes estratégias de triagem foi avaliada
pela reducio do RRes e do nimero estimado de doagdes de
sangue contaminadas nio detectadas (Tabela 2).

Quanto a infecgio pelo HIV, observa-se que as estimativas
de amplitude do risco residual para as quatro estratégias nao
se mostram suficientemente distantes para discrimind-las
entre si.

No que diz respeito a infecgao pelo HCV, comparando a
estimativa de amplitude do risco residual do teste NAT ID
+ ELISA 3* geragdo com aquela da estratégia de testes em
separado para anticorpos e antigeno, verifica-se equivalente
redugio do risco residual destas duas amplitudes frente as
demais estratégias. Isto sugere um melhor desempenho des-
tas duas estratégias na detecgio de doagdes contaminadas.

B informacoes econémicas
* Estudos de custo-efetividade

Até a presente data, inexistem estudos publicados de cus-
to-efetividade dos testes NAT no contexto nacional. Foram
identificados dois estudos norte-americanos publicados de
custo-efetividade’®”. Ambos objetivaram medir o custo-efetivi-
dade da introdu¢ao do NAT no protocolo de triagem de sangue
doado, definido pela Food and Drug Administration (FDA), nos
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EUA. Os dados utilizados em ambos os estudos, bem como
seus respectivos resultados, estao descritos na Tabela 3.

Apesar dos dois estudos possuirem metodologias, hipSte-
ses e fontes diferentes, ambos concluiram que o teste NAT
nao ¢ custo-efetivo quando comparado com os patamares
de referéncia de US$ 50.000 ¢ US$ 100.000/QALY, que
sdo freqiientemente citados na literatura. Segundo Jackson
et al. *°, para se atingir um nivel de custo-efetividade de US$
50.000/QALY, os custos de implantagio dos testes NAT
deveriam ser reduzidos para niveis abaixo de US$ 1/doagio.
Ambas as andlises apontaram o custo do teste como o fator
de maior contribuigio para o resultado final.

E importante destacar que os estudos apresentados no
presente Boletim foram elaborados a partir de dados coleta-
dos nos EUA e sio referentes a populagio americana. Como
a referida tecnologia de triagem de doadores de sangue estd
na sua fase inicial de implanta¢io no Brasil, seria oportuna,
do ponto de vista da avaliagdo econdmica, a realizagio de
estudos de custo-efetividade com o NAT no Pais.

| Consideracoes sobre aimplantacao dos
testes NAT na hemorrede brasileira

A implantagao dos testes NAT na triagem de doadores de
sangue estabelece uma série de imperativos as unidades de
hemoterapia que nio se restringem aos custos de aquisi¢ao
dos kits comerciais.

Em razio das técnicas de biologia molecular serem distin-
tas das metodologias imunoldgicas atualmente implantadas,
os testes NAT imp6em uma reestruturacio fisica e organi-
zacional dos laboratérios das unidades hemoterdpicas. Os
testes requerem a aquisi¢ao de equipamentos, treinamento e
capacitacio dos profissionais envolvidos na sua execugio.

E importante destacar ainda outro aspecto que implicard
em mudangas na rotina de triagem realizada atualmente:
os testes NAT disponiveis comercialmente requerem mais
de 12 horas de execugio, o que representa um dnus para
a triagem do sangue doado e atraso na liberagao das bol-
sas de sangue®. Sendo assim, a realizacio dos testes NAT
demandaria laboratérios capacitados e estruturados como
unidades hemoterdpicas de referéncia, implicando em mu-
danca na logistica de transporte das amostras de sangue dos
hemocentros para os laboratérios de referéncia, em tempo e
condi¢des adequadas.

Os motivos expostos acima dificultam a estimativa do im-
pacto econdmico da implantacio dos testes NAT no SUS.
Acrescenta-se o fato de nio ter sido definido o algoritmo da
triagem do sangue com os testes NAT, nem os valores que
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seriam cobrados ao SUS pelos kits comerciais que detectam
HIV-1 e HCV, em separado ou simultaneamente.

Em razdo da impossibilidade de serem calculados os custos
da implantacio dos testes NAT no SUS, ¢é apresentada a se-
guir uma estimativa de gastos relativos apenas aos testes para
o total de doagoes de um ano. Foi adotado o preco médio
de U$30,00/doagao (tanto para o teste NAT ID como para
o teste NAT MP), pagos pelos bancos de sangue privados as
empresas fornecedoras dos kits (dados da Associacio Brasi-
leira de Bancos de Sangue), e o nimero de doagoes constan-
tes no DATASUS para o ano de 2002 (3.035.748). Desta
forma, estimou-se um gasto com os testes NAT ID ou NAT
MP para HIV-1 e HCV, de cerca de R$ 172 milhées/ano,
utilizando uma taxa de cAmbio de R$ 1,89/délar.

Além dos custos com a implantagio dos testes NAT,
outra estimativa feita no presente Boletim foi relacionada
aos custos por contaminagdes evitadas. Nesta estimativa
foram considerados: os resultados apresentados na Tabela 2
referentes as contaminagdes evitadas por HIV e HCV pela
utilizagdo do teste ELISA de 32 geracio + testes NAT ID
em relagdo ao teste ELISA de 32 geragio, isoladamente; o
ndmero de doagdes de sangue no Brasil, no ano de 2002,
(3.035.748) e o preco médio para o teste NAT de U$30,00/

doacio (conforme descrito anteriormente).

A estimativa do nimero de doagdes de sangue conta-
minadas por HIV nio detectadas no ano de 2002 para o
teste ELISA de 32 geragao + testes NAT ID, constante na
Tabela 2, apresenta um intervalo de 7 a 171 doagées. No
cendrio mais favordvel a esta estratégia de triagem, para a
deteccao do HIV, 7 doagdes de sangue contaminadas nio
seriam detectadas. A estimativa do nimero de contamina-
¢oes evitadas por esta estratégia, em relagio ao teste ELISA
de 32 geragao, isoladamente, pode ser obtida pela diferenca
(30 -7 =23), também considerando o melhor cendrio para o
teste ELISA isoladamente, quando 30 doa¢des contamina-
das por HIV nao seriam detectadas. Desta forma, espera-se
que o niimero de doagdes contaminadas detectadas a mais
com a introdu¢io do NAT varie de 0 a 23/ano. Adotando
este mesmo raciocinio para o HCV, o niimero estimado de
contaminagdes evitadas pode variar de 0 a 131/ano.

Considerando que uma bolsa de sangue pode contaminar
até 1,5 receptores, com a introdugio do NAT, espera-se
evitar entre 0 e 35 contaminagoes por HIV-1/ano no Brasil.
Para o HCV, este nimero pode variar entre 0 e 197.

Para a estimativa do custo por contaminagao evitada, uti-
lizou-se inicialmente como referéncia os valores de QALY
ganhos por contaminacoes evitadas, publicados no estudo
realizado por Jackson ez a®. Neste estudo o niimero de
QALYs ganhos por contaminagio evitada de HIV ¢ igual a
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7,11 e o nimero de QALYs ganhos por contaminagio evita-
da de HCV ¢ igual a 0,61. A partir destes dados estimou-se
um custo com os testes NAT/QALY/ano de R$ 475.337.
Os custos por contaminagoes evitadas foram estimados em
R$ 3.368.105 para o HIV e em R$ 289.545 para o HCV,

conforme detalhes apresentados no link: Metodologia.
B Discussao e Conclusao

As altas taxas de incidéncia de infeccio pelo HIV e pelo
HCYV entre os doadores de sangue no Brasil sao responsaveis
pelo elevado risco residual estimado. Este fato projeta um
nimero de doagoes de sangue contaminadas, ndo detectadas
pelas vérias estratégias de triagem, bem superior aquele esti-
mado para diversos paises do mundo desenvolvido'. Barreto
et al’”, comparando a situagao do Brasil com a dos EUA,
que tém aproximadamente a mesma prevaléncia da infecgao
pelo HIV na populagio geral, mas uma incidéncia de in-
fecgao entre doadores de sangue muito inferior a brasileira,
afirmam que a principal causa das diferengas observadas é a
dificuldade de acesso aos testes sorolégicos para infeccoes vi-
rais, motivando a doagio pela disponibilidade destes testes.

A universalidade de acesso aos servicos de satde, incluin-
do o acesso aos testes para detecgio viral e a implantagio
de medidas que visam melhorar a captagao de doadores, do
ponto de vista qualitativo, tém um impacto significativo so-
bre as taxas de incidéncia de infecgoes virais entre doadores
de sangue®. A busca de um perfil mais qualificado de doa-
dores (voluntdrios, espontaneos, habituais, que atendem os
critérios de selecdo, sem motivacio subjacente), o aumento
da conscientizagio dos mesmos através da rede de ensino e
da midia e o aprimoramento da triagem clinica tiveram, no
Canadd *° e em parte do Reino Unido (Escécia, Irlanda do
Norte)*’, um impacto no sistema que neutralizou o beneficio
dos testes NAT. Em contraste, nos EUA, onde o acesso aos
servigos de satide no é universal, os testes NAT para o HCV
apresentaram um significativo beneficio observado, o mais
alto entre os paises industrializados (Tabela 1). Contudo, a
prevaléncia da infeccio pelo HIV e pelo HCV na populacio
geral ¢ um fator que deve sempre ser levado em conta. De
acordo com relatério da OMS, a prevaléncia de HIV/AIDS
no Reino Unido é um ter¢o da prevaléncia nos EUA, e no
Canad4 é metade®.

Em conclusio, reconhece-se a necessidade da implantagao
de novas estratégias de triagem para redugio do risco residual
das infeccoes pelo HIV-1 e pelo HCV por doagoes conta-
minadas no Brasil. Entretanto, tendo em vista as estimativas
apresentadas na Tabela 2 e a impossibilidade de se diferen-
ciar a redugio do risco residual estimada para os testes NAT
em relacdo as outras estratégias consideradas e diante do alto
impacto econdmico que a implementacio dos testes NAT,
atualmente comercializados no Brasil, poderd representar, a
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adogio de estratégias de triagem alternativas, como aquelas
citadas no presente Boletim, deve ser considerada.

Além disso, a realizacio de estudos adicionais, de ambito
nacional, é fundamental para se analisar o impacto das
estratégias de qualificacio do doador frente as abordagens
imunoldgicas (testes de detecgdo de antigenos) ou molecula-
res para a redugao do risco residual das infecgoes pelo HIV-1
e pelo HCV por doagoes contaminadas no Pais.
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HEm destaque

A regulamentagio da implantagao dos testes NAT
na Hemorrede brasileira foi iniciada em 2002, por
meio de duas Portarias, n° 262, de 5/2/2002 e n°
1407, de 1/8/2002. De forma geral, essas duas Porta-
rias estabeleceram os critérios para inclusao dos testes
NAT na Hemorrede brasileira, publica ou privada.

Posteriormente as discussoes realizadas pelo grupo
técnico assessor do NAT, sob coordenacao da Geréncia
- Geral de Sangue, Outros Tecidos, Células e Orggos
(GGSTO) da ANVISA e as anilises por represen-
tantes da SAS, SAA/SE, DES/SCTIE ¢ CONJUR
— foi publicada a Portaria Ministerial n°. 79/MS de
31/01/2003, que determinou a implantagio gradativa
dos testes NAT na Hemorrede.

Entretanto, devido ao alto custo da implantacio
desta nova tecnologia, a ANVISA, em junho de
2003, verificou junto a Bio-Manguinhos/Fiocruz a
possibilidade de desenvolvimento da tecnologia NAT
nacional. A Portaria n°. 112/MS, de 30/01/2004,
determinou a implantagao gradativa dos testes NAT,
devendo a primeira etapa se dar em niimero restrito de
servicos de hemoterapia publicos.

M Cartas
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Dando prosseguimento as agdes desenvolvidas pela
ANVISA, em 2004, a Coordenacio da Politica Nacio-
nal de Sangue e Hemoderivados (CPNSHD)/DAE/
SAS/MS estabeleceu um convénio com a Fundagao
Oswaldo Cruz (FIOCRUZ) para o desenvolvimento
da metodologia NAT nacional. O projeto, que conta
também com o financiamento do Departamento de
Ciéncia e Tecnologia (DECIT) do Ministério da Sau-
de, estd sendo desenvolvido pelas equipes técnicas de
Bio-Manguinhos (Fiocruz), da Universidade Federal
do Rio de Janeiro (UFR]) e do Instituto de Biologia
Molecular do Parand (IBMP), com a colaboracao da
ANVISA.

E importante destacar os beneficios que o projeto
NAT nacional poderd trazer para o Pais, dentre os
quais o avango tecnoldgico, principalmente na drea de
biologia molecular e desenvolvimento de produto, e a
possibilidade de significativa redugao dos custos de uti-
lizac4o dos testes NAT na Hemorrede brasileira. Outro
importante papel do teste NAT, mas que nio foi objeto
do presente Boletim, ¢ a sua utilizagao no processo de
fracionamento do plasma do sangue doado.

O Nucleo Editorial Executivo do BRATS recebeu carta da empresa Eli Lilly do Brasil referente ao BRATS n° 2

(Alfadrotrecogina para o tratamento de sepse grave). Tanto a carta quanto a resposta estao disponiveis nos links a seguir:
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