Vigilancia epidemioldgica de enfermedades emergentes/reemergentes—
Normatizacion de reactivos y control de calidad: su importancia

Brasil

Si bien la responsabilidad por la normalizacion de reactivos y control de calidad es
una responsabilidad del estado como elemento rector de la normatizacion y del control,
tanto los usuarios de los reactivos como € publico en general, tenian responsabilidad de
exigir la calidad de los mismos. Era indtil considerar que los resultados de la vigilancia
epidemiolégica o de los tratamientos de pacientes serian adecuados S no existiesen
reactivos con adecuada sensibilidad y especificidad. La funcién del diagndstico es orientar
la conducta clinica y terapéutica, aportar a la vigilancia epidemiologica-estadistica, dar
orientacion estratégica de control en epidemias y promover la investigacion de brotes.
Asimismo tiene un rol fundamental en las encuestas de poblacion.

Para cada uno de estos propdsitos se pueden establecer criterios de:

- Sensibilidad y especificidad;
- Costo;

- Rapidez;

- Complgidad, y

- Normatizacion.

Las variaciones en esos criterios, pueden hacer que algunas técnicas sean Utiles en
algunas circunstancias y no en otras. De cuaquier manera, la capacidad del personal de
salud para corroborar una sospecha clinica con e laboratorio es limitada, como lo
demuestra la experiencia del Instituto Adolpho Lutz de S& Paulo (Cuadro 14). En ella
usando en su mayoria kits comerciales, 83,4% de los diagndsticos son negativos, 47% de
ellos por la técnica de ELISA. El tiempo medio para € procesamiento y obtencion de
resultados fue de 13 dias. Ademas, pocos de esos kits fueron evaluados, sobre todo en lo
gue serefiere a lote utilizado.

Cuadro 14. Confirmacion de sospecha clinica con laboratorio

Enfermedad Porcentaje
Dengue 31
Meningitis 25,5
Tuberculosis 22

La experiencia existente sugiere gque todavia es necesario fortalecer las actividades
del Estado en lo que se refiere a control de calidad de reactivos. Este sera un proceso que
requiere de la actividad mancomunada de |as distintas agencias que se ocupan del tema en
el pais. A saber, e Centro Nacional de Epidemiologia, la Fundacién Nacional de Salud, €l
Ministerio de Salud; € Instituto Nacional de Control de Calidad; los Laboratorios Centrales
de Salud Publica; 1a Agencia Nacional de Vigilancia Sanitariay también |os usuarios.
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