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FIOCRUZ
CIENTIFICAS

A Fundagao Oswaldo Cruz/FIOCRUZ, vinculada ao Ministério da Saude,
¢ uma das mais importantes institui¢oes de ciéncia e tecnologia do pais, voltada
para os desafios da saude publica. Nestes 100 anos a FIOCRUZ vem atuando de
forma multidisciplinar nas areas de ensino, pesquisa, assisténcia e tecnologia,
propiciando o desenvolvimento de produtos e servigos de qualidade para a
populagao. Com essa orientagao o Instituto de Tecnologia em Imunobiologicos/

Bio-Manguinhos, tem como proposito desenvolvimento tecnologico e produgao

de vacinas e reativos para diagn(’)stico.
o

Reativos para Protozoarios
Leishmaniose: Reagao intradérmica de Montenegro, IFI Humana, IFI Canina

Doenga de Chagas: EIE Recombinante, EIE Convencional, IFI

Reativos Bacterianos
Leptospirose: Simples Teste / Macroaglutinagao

Hanseniase: Fosfato de Histamina / Teste cutaneo

Reativos Virais

HIV-1: IFI

HTLV: IFI

Hepatite B: EIE HBsAg, EIE anti HBs

Diarréias Virais: EIARA-m (Rotavirus e Adenovirus)

Outros Reativos
Conjugado anti-humano marcado com fluoresceina
Pain¢is e Soros de referéncia para Programas de Controle de Qualidade

Anticorpos Monoclonais contra varios antigenos causadores de doengas

Bio-Manguinhos atende com sua linha de reativos aos programas de controle de
endemias ¢ agravos da FUNASA ¢ doengas sexualmente transmissiveis da CNDST/AIDS, ambos
do Ministério da Saude. Este atendimento se da através de convénios assinados entre a
FIOCRUZ e a FUNASA, os quais permitem a distribui¢ao de seus reativos aos laboratorios da
rede publica.

Além disso, atende ainda a outras demandas geradas por atividades de ensino, pesquisa e
assisténcia, oriundas de institui¢des voltadas para a saude pablica. Ocasionalmente, produtos

sem similar no mercado sao disponibilizados para institui¢oes publicas ¢ privadas, desde que

LINHA DE REATIVOS DE BIO-MANGUINHOS

respaldado no relevante interesse da saude publica.

Ministério da Salude

Instituto de Tecnologia
2 em Imunobiologicos
FIOCRUZ H H
Fundagao Oswaldo Cruz j BIO'Mangl"nhos

Instituto de Tecnologia em [munohi()](’)gicos - Bio-Manguinhos
(=,

Av. Brasil, 4365 - Manguinhos - Rio de Janeiro - Tel:(21) 564.2344 - SAC:0800.21.03.10 - http//:bio.fiocruz.br

Competitividade do produto nacional.

CRA &« FRA

Tecnologia a servigo da saude publica.




Em 1909, o memoravel Dr. Carlos Chagas descobriu a tripanossomiase, doenga provocada
pelo protozoario 7rypanosoma cruzi e transmitida pelo “barbeiro”, mais conhecida como doenga
de Chagas. Em seu estagio mais evoluido — a forma cronica — os tripanossomas atingm{] e
destroem fibras musculares. Quando atinge o coragao, provoca insufici¢ncia e arritmia cardiaca,
que podem levar a morte. Na ¢poca, o pesquisador do Instituto Soroterapico Federal foi enviado
por Oswaldo Cruz ao norte de Minas Gerais para estudar problemas relacionados a malaria. No
entanto, a pesquisa se transformou na maior descoberta da historia cientifica do Brasil: o ciclo
completo da tripanossomiase - o caso humano, o vetor (forma de transmissao) ¢ o agente

causador. Hoje, a Organizagao Mundial de Saude contabiliza 18 milhoes de casos nas Américas,

sendo cerca de 50% no Brasil.
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No inicio do s¢culo, a FIOCRUZ - a época, Instituto Soroterapico Federal -
protagonizou a descoberta de uma das doengas de maior impacto no quadro epidemiolégico
brasileiro, e continua numa posigao de destaque no seu estudo e enfrentamento. Hoje, como
resultado da busca por um diagnostico mais preciso, a FIOCRUZ desenvolveu um kit de
diagnostico, Kit EIE Recombinante, o qual apresenta vantagens em relagdo aos produtos

disponiveis no mercado:

¢ composto por proteinas recombinantes especificas — CRA e FRA — que determinam alta
sensibilidade e especificidade;
utiliza amostras sem diluicao, aumentando a rapidez, praticidade e seguranga de sua
aplicagao;
apresenta excelente diferenciagdo otica entre reagoes positivas e negativas;

/ . . . ~ L)
o produto devera refletir um prego de comercializagio competitivo, se revertendo na
recuperagdo dos custos de produgao e no desenvolvimento tecnolégico de outros produtos de

interesse de saude publica.

O pro(lut() teve sua patente

Como forma de comprovar a qualidade do produto a FIOCRUZ, em parceria com outros
centros de exceléncia, realizou diversas avaliacoes da performance do produto, em diferentes
regioes do Brasil. Nestes estudos, envolvendo mais de 5.000 amostras, foram obtidos expressivos
indices de sensibilidade, especificidade e reprodutibilidade, demonstrando um excelente
desempenho do produto para o diagnostico soroldgico.

Recentemente, buscando testar a aplicabilidade do produto junto a unidades
hemoterapicas, Bio-Manguinhos, com o apoio da Geréncia Geral de Sangues ¢ Hemoderivados-
GGSAH/ANVS, realizou uma avaliagao técnica do Kit EIE Recombinante — Chagas, envolvendo
cinco unidades hemoterapicas, selecionadas de acordo com parametros epidemiologicos e volume
de coletas, a saber: Uberaba, Montes Claros, Belo Horizonte, Botucatu e Cuiaba. A anélise dos
dados coletados, referente a mais de 2.500 amostras, esta sendo realizada a partir da comparagao
dos resultados do Kit CRA&FRA com as rotinas de testes normalmente executados além de
amostras rcégcntcs ¢ indeterminadas selecionadas de suas respectivas sorotecas.

Bio-Manguinhos esta utilizando esta avaliagio como uma importante ferramenta para o
aprimoramento deste produtos, buscando a(lcqua:l() as necessidades dos usuarios. Como
resultado, numa analise preliminar, o kit mostrou-se perfeitamente capaz de ser introduzido na
rotina sorologica das unidades hemoterapicas. Os dados referentes a esta avaliagdo serdo

disponibilizados tao logo sejam aprofundadas ¢ concluidas as anélises ora em curso.

O DIAGNOSTICO DA DOENCA DE CHAGAS
AVALIACAO... A SEGURANCA DA QUALIDADE DE
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4 w Proriedads Tuloshi — TP, eamabmil (S8l SUMARIO DOS RESULTADOS OBTIDOS NO TESTE DE AVALIACAO DO KIT EIE - RECOMBINATE CHAGAS
g f— 1 O
safes T : “ =i Kit EIE Recombinant
- EI deste ano, estando registrado, para ‘;. S Uil Andias - Teste A Teste B Bio-Mar(y:guinhos =
broducao e comercializacao, desde 1999, r Hemoterapicas S
(@) I ¢ S = g
< : ) ) ; |.|.| reagente | nao reagente| Reagente |ndo reagente Reagente | nao reagente
N junto a Agéncia Nacional de Vigilancia
J g g BH
T} z S = ()] 1232 1,9% 98,1% 0,2% 99,8% 1,5% 98,5%
0 - Sanitaria-ANVS. A produgao atual de Bio- w :
Uberaba 2.5 0,4% 99,6% 0% 100% 0% 100%
. Manguinhos ¢ de 150 mil testes por ano,
< 8 ' )]
-1y ) ) M. Claros 349 1,1% 98,9% 1,1% 98,9% 2,6% 97,4%
. suficientes para atender a demanda dos (@)
" é ) g = Botucatu 194 0% 100% 0% 100% 0% 100%
7)) programas do Ministério da Saude. Esta s
L - Cuiaba 211 0,9% 99,1% 1,4% 98,6% 1,4% 98,6%
! o3 quantidade pode ser ampliada mediante (@]
O e o [Soroteca 269  48% 52%| 56,1%| 43,9%| 357%| 64,3%
novas demandas.
g é o total 2512 6,4% 93,6% 6,4% 93,6% 5% 95%
o
5] ®)

Obs: a metodologia utilizada nos testes A, ¢ EIE (com excecdo de Cuiaba, que utiliza HAI), ¢ a utilizada nos testes B, ¢ IFL.
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