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Kits para diagnostico in vitro - TESTES RAPIDOS
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1. HISTORIA - LINHA DO TEMPO

® 1954 - LCCDM- Laboratério Central de Controle de Drogas e
Medicamentos;

® 1978 - transferéncia do LCCDMA- Fundacao Oswaldo Cruz;
® 1981- inauguracao do INCQS — estrutura da Fiocruz;
® 1999 - INCQS - administrativamente ligado a Fiocruz e

tecnicamente a ANVISA.
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2. COMPETENCIAS

® Controle de qualidade de produtos sujeito ao

regime de Vigilancia Sanitaria;

® Analises: Prévia, Fiscal, Controle.
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3. ANALISE PREVIA

® Kkits para diagnostico de uso in vitro

FONTE: GOOGLE IMAGENS

Teste Rapido
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3. ANALISE PREVIA

® Registro do produto na GEVIT/GGTPS— Classe IV de risco,
segundo a Resolucao RDC n® 206/06 — produtos destinados a
deteccao de antigenos e anticorpos de doencas transmitidas
pelo sangue:

* HIV;

e HTLV;

* Hepatite B;

* Hepatite C;

* Doenca de Chagas;
e Sifilis.
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Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria

ST GERENCIA DE PRODUTOS DIAGNOSTICOS IN

3.1. Caracteristica da Analise preévia: | -y P ——

Brasilia - DF

FORMULAGAO DE EXIGENCIA

Exigéncia n©: Notificacdo de Exigéncia N°© 254390/07

. FormU|agéO de eXigénCia - E:’::Zi‘enm 123078/07-6

Representante Legal:

GEVIT/GGTPS; —

Expediente do 670567/06-7
Documento:

8002 - REGISTRO de Produtos para Diagndsticos de Uso In

Aseunba: Vitro, IMPORTADO

Produto:

EXPLICITAGAO DA EXIGENCIA

L. Apresentar detalhamento dos estudos de estabilidade realizados, confor
item 6 da parte I do Anexo VI da Portaria SVS n® 08, de 1996.

Oes de uso, a composicdo
uxiliar.

2. Inf
antigénica (especifica

mar, no relatério técnico e nas instn
dos reagentes Lite e Lite

umento legal, no qual o fabricante do produto
a representar ¢ comercializar seu produto no Pais,
anhado de tradugdo juramen ua portu

" Requisita ao INCQS — proceder a S

gem de
comeércio (CLC), conforme item 9 da parte I do Anexo 111 da Portaria
de 1996.

7 g
a n al I Se 5. Conforme disposto no inciso IV do Art.16 da Lei n.? 6.360/76 e inciso III do
Art.18 do Decreto n® 79.094/77, solicitamos ¢ 0 ao Instituto Nacional de
Controle de Qualidade em Salde - INCQS de a produto para
realizagio de andlise prévia, cujos custos correrdo por conta da empresa.

53, conforme item

96.

G Ou COpia ncago ]
SVS n° 08,
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COMO ATENDER ESTA DEMANDA??

|

Confeccao de Painéis Sorologicos:

v Positivos:

v" Negativos.
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CONFECCAO DE PAINEIS SOROLOGICOS
POSITIVOS
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4. Confeccao de painéis:

®* Em 1985 — coleta e tratamento
de amostras;

®* Hemocentros:

® Unidades de plasma
descartadas.

Hemocentros

Sangue Total

— 1

Centrifugagao
|

Plasma
Plaquetas
Leucdcitos
Hemacias

|

Fracionamento

n N

Concentrado

Globular Plasma

l

INCQS

R — l -

«— Positiva —J

Imunohematologia

™ ™  _ABORh
—* . Pesquisa de

Anticorpos Irregulares
Sorologia

anti-HIV1/2 (2 testes)
anti-HTLV I/l

Hepatite B (HBsAg, anti-HBc)
Hepatite C (anti-HCV)
Chagas

Sifilis
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Processamento das unidades de plasma

4. Confeccao de painéis:

v" Filtracdo das unidades de

plasma; one T

v Caracterizacdo das amostras

para confecgao de paineéis

soroldgicos.

Sorologia
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4.1. Caracterizacao das Unidades de Plasma

Painel Positivo/Negativo- diferentes marcadores:

® Metodologia ELISA e/ou quimioluminescéncia — 03 diferentes testes;
® Aglutinacao - 01 teste;
® VDRL e/ou RPR - 01 ensaio;

® Western Blot e/ou ImunoDot e/ou IFI - 01 teste.
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4.2. Painel Sorologico- P/N

Processo randomico e

dinamico

Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude

Painéis | Amostras
LSH

HIV 150
NAT HIV 100
HTLV 85
HCV 160
NAT HCV 100
HBC 400
HBsAg 200
HBe 150
HBs 100
Chagas 120
Sifilis 150
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5. ANALISE DOS KITS PARA DIAGNOSTICO DE
USO IN VITRO

Fonte: Google imagens
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5.1. AMOSTRAGEM
Produto Testes” N2 de testes
(Kits) executados
HIV 1.500 VP =200; VN =1.150
HTLV e ctls = 150;
Hepatites B
Hepatite C 1.000 | VP =200;VN=700¢€
Doenca de Chagas ctls = 100;
Sifilis
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5.2. GOLD STANDARD @
NIBSC (&
Soro Referéncia NIBSC — National Institute

for Biological Standards and Control — para HIV, HTLV,

Hepatite B e C, Sifilis.

® Painéis comerciais — BBI
® Soroconversao;

® Titulo Misto;

® Titulo Baixo, entre outros.

-
-
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5.3. AVALIACAO

« Sensibilidade Clinica ou Diagnéstica: Incidéncia de
resultados verdadeiramente positivos = individuos
sabidamente portadores da doenca em estudo.

- Especificidade Clinica ou Diagnostica: Incidéncia
de resultados verdadeiramente negativos =
sabidamente nao portadores da doenca em estudo.
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5.4. CRITERIO DE ACEITABILIDADE

Teste Rapido:

v’ Sensibilidade = 100% (auséncia de FN):

v Especificidade > = 99,5% (HIV e HTLV);
99,0% (Hepatite B e C; D. Chagas e Sifilis).
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6. RESULTADOS

Periodo analisado: 2008 a julho de 2013

® TOTAL- 97 produtos analisados
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TR analisados (2008 a 07/2013)= 97,

Testes Rapidos

® Importados:63/97= 64,9%

® Nacionais:34/97 = 35,1%

W Importado & Nacional
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Dos 97 TR — Marcadores:

® HIV-40(41,2%);

® HBsAgQ- 23 (23,7%);

® HCV- 19 (19,6%);

¢ Sifilis- 11 (11,3%);

® D. Chagas- 02 (2,1%);

® HTLV- 02 (2,1%).

mHBsAg mHCV mHIV mD.Chagas ®Sifilis mHTLV
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Dos 63 TR — Importados:
® HIV- 27 (42,9%);

® HBsAg- 12 (19%);

® HCV- 12 (19%);

® Sifilis- 08 (12,7%):

¢ D. Chagas- 02 (3,2%

uHIV u Hepatite B - Hepatite C
® HTLV- 02 (3,2%). WHTLV  «D.Chagas = Sifilis
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Dos 34 TR — Nacionais:

Nacional
® HIV- 13 (38,2%);

® HBsAg- 11 (32,4%);

® HCV- 07 (20,6%);

® Sifilis- 03 (8,8%) “HIV =HepatiteB - HepatiteC & Sifilis
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Dos 97 TR analisados: Resultados

« Satisfatérios- 75 (77,3%);

* |nsatisfatorios- 22 (22,7%).

u Satisfatorio uInsatisfatorio
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Dos 22 TR Insatisfatorios:

® Importados- 16 — (72,7%)

® Nacionais- 06 (27,3%).

“|lmportados «Nacionais
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Dos 22 TR - Insatisfatorios:

® HBsAg- 12 (54,5 %);
® HCV- 06(27,3%):

® HIV- 02 (9,2%):

® Sifilis- 01 (4,5%):

® D.Chagas- 01 (4,5%). mHBsAg =mHCV w=HIV =Sifilis =Chagas
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OBRIGADO!

Contato: Alvaro da Silva Ribeiro
INCQS/FIOCRUZ
Tel- +55 21 3865 5184;

E-mail: alvaro.ribeiro@incags.fiocruz.br.




