Contribuicdes da Consulta Publica - Formulario Técnico - Teste de detec¢ao molecular qualitativa do
Mycobacterium leprae para o diagndstico de hanseniase - Conitec

Dt. contrib.
01/12/2021

01/12/2021

01/12/2021

01/12/2021

Contribuiu como

Sociedade médica

Profissional de saude

Sociedade médica

Profissional de satude

Descrigao da contribuicao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Considerando-se: a necessidade de novas ferramentas diagndsticas para o
incremento de diagndstico precoce, o bom perfil de sensibilidade e especificidade dos testes sugeridos, o fluxograma que
posiciona os testes apenas para incremento de diagndstico de casos suspeitos; a SBD se posiciona favoravelmente a incorporagado
do teste pelo SUS, desde que acompanhadas por capacitacdes adequadas dos profissionais de salde e por monitoramento
constante da sua utilizacdo e interpretacao na definicdo de casos nos Estados e municipios.

22 - Em anexo
32 -Nao
42 - Nao

52 - Ndo

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Incluir testes rdpidos na assisténcia, acelera a busca ativa de casos novos

22 - A testagem em massa do Covid 19 é o maior exemplo de que quanto mais ferramentas de apoio diagndstico tivermos, melhor.
32-Nado

42 - Nao

52 - Ndo

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. No documento em anexo.
22 - No documento em anexo.
32 - No documento em anexo.
42 - No documento em anexo.
52 - No documento em anexo.

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. A incorporacdo do PCR-RLEP visa dar mais seguranca diagndstica a rede de
assisténcia a salde, mesmo tendo suas limitagdes a casos paucibacilares.

22 - As evidéncias estdo descritas no documento anexo relativo a posicdo da SBH.
32 - Tambem descrita no documento anexo
42 - |dem

52 - No documento anexo como as criticas ao documento apresentado.
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Dt. contrib.  Contribuiu como Descrigao da contribuicao

01/12/2021 Profissional de saude 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Contribui¢cdo para diagndstico mais precoce da doenga

01/12/2021 Profissional de satde 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Mesmo nos centros tercidrios com expertises clinicos e em laboratério de
histopatologia para alguns casos a biologia molecular podera colaborar com o diagndstico

22 - lesGes cutaneas e ou areas hipoestesicas o Pcr da bidpsia de pele podera colaborar com o diagndstico
32 - Diagndstico em lesdes iniciais bloqueia a transmissao e incapacidades diminuindo custos
42 - Qualidade de vida melhor

52 - Parabéns aos pesquisadores

22/11/2021 Profissional de saude 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS
22 -Nao
32-Nao
42 - Nao
52 - Ndo
23/11/2021 Interessado no tema 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. a incorporacdo desse exame ajudara na conscientizacdo da doenca e com que as
pessoas que a tiverem possam descobrir e tratar com antecedéncia e menos consequéncias ruins no futuro
22 - ndo

23/11/2021 Profissional de saude 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS
22 - Ndo
32-Nado
42 - Nao
52 - Ndo
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Dt. contrib.  Contribuiu como Descrigao da contribuicao

23/11/2021  Profissional de saude 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. A hanseniase é doenga endémica no Brasil e tudo que puder auxiliar no diagnostico
mais preciso da doenca deve ser incorporado ao SUS, especialmente nos servigos de referéncia.

22 - Ndo
32 - Ndo
42 - Nao
52 - Ndo

23/11/2021 Profissional de saude 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS
22 - Nao
32-Nao
42 - Nao
52 - Nao

23/11/2021  Profissional de saude 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Exame necessdrio
22 - Nao
32 - Nao
42 - Nao
52 - Nao
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Dt. contrib.

Contribuiu como

23/11/2021

24/11/2021

24/11/2021

Profissional de saude

Secretaria Municipal de
Saude

Profissional de saude

Descrigao da contribuicao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Segundo o Boletim da OMS, 2020 (Weekley epidemiological record), 120 paises
registraram casos novos de hanseniase no mundo, sendo o india, Brasil e Indonésia, os paises com as maiores cargas da doenca. O
diagndstico da hanseniase é clinico-epidemioldgico e esta no nivel de atencdo primario em qualquer pais. No Brasil, a maioria dos
casos diagnosticados sdo do grupo Multibacilar e apresentam 10% de deficiéncia fisica, caracterizando diagndstico tardio.
Portanto, um teste molecular para apoiar o diagndstico precoce da doenca sera essencial para os profissionais de salde, pois dara
seguranca para fechar o diagndstico, sobretudo nos casos que os sinais e sintomas ndo sao tao evidentes. Sup&e-se que ird dirimir
0s caos que deixam de receber o diagndsticos. Além de ser inovador para o mundo, advém do Brasil, o que fortalece os
pesquisadores brasileiros.

22 - "H4 estudos que apontam alta especificidade e sensibilidade na identificagdo do DNA do M Leprae por meio da técnica de
PCR. Cita-se um estudo desenvolvido no Brasil, em area de alta carga da doenca, titulado ""Detection of Mycobacterium leprae
DNA in nasal swab"". https://www.scielo.br/j/reben/a/GklSdvSjff9bcX4WcyBBy8L/?lang=pt., , "

32 -Nao

42 - Ndo, porém sugere-se que 0s custos para o diagndstico precoce por meio do teste serdo muito inferiores para o SUS e acima
de tudo, para as pessoas acometidas, pois evitara a deficiéncia fisica permanente que impacta diretamente na vida psicossocial e
econdmica das pessoas acometidas e sua familia.

52 - n3o

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Seria de grande impacto positivo para a populacdo, gerando um diagndstico mais
rapido e eficaz fazendo com que o tratamento seja inicializado o quanto antes para a cura do paciente.

22 - Nao
32 -Nao
42 - N3o

52 - Ndo

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Os casos vém aumentando e ainda existem muitos casos ndo notificados.
22 -Ndo
32-Nao
42 - Nao
52 -Nao
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Dt. contrib.

Contribuiu como

24/11/2021

24/11/2021

25/11/2021

26/11/2021

Profissional de saude

Profissional de saude

Profissional de saude

Profissional de saude

Descrigao da contribuicao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. E um teste de alta qualidade, produzido com reagentes nacionais de altissima
qualidade, com alta sensibilidade e especificidade. Fundamental para auxiliar os profissionais de saude.

42 - N3o
52 - N3o

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Infelizmente a maior parte da populagdo é carente e ndo tem condigdes de arcar
com tratamento e medicacao.

22 - Nao
32-Nao
42 - Nao
52 - Nao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Ampliacdao de oportunidades para pacientes deve ser sempre analisadas como
prioridades.

22 - Nao
32-Nao
42 - Nao
52 - Nao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Importante ferramenta diagndstica com beneficios para o paciente e para a
comunidade.

22 -Nao
32 - Nao
42 - N3o

52 - N3do
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Dt. contrib.

Contribuiu como

27/11/2021

29/11/2021

29/11/2021

30/11/2021

Profissional de saude

Profissional de saude

Profissional de satde

Profissional de saude

Descrigao da contribuicao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. importante estas descobertas que auxiliem uma assisténcia de agilidade na
descoberta até a cura da hanseniase. por tratar, .se doenca cronica, cabe ao gestor facilitar e incentivar estes novos avancos ba
ciencia por tratar. se problema de saude publica e assim humanizacdo a atencdo e o cuidado ao cidadao.

22 - parabenizar cientistas pelas descobertas
32 - Nao
42 - Nao
52 - Nao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS
22 - Nao
32 - Ndo
42 - Ndo

52 - N3do

12 - Ndo tenho opinido formada
22 - Nao
32 - Ndo
42 - Ndo
52 - Nao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. A Hanseniase precisa avancar em novos testes diagndsticos para que seja tratada
mais precocemente.

22 - Ndo
32-Nado
42 - Quanto maior o diagndstico precoce e a prevengdo, menor impacto orgamentario.
52 - Nao

Pagina 6 de 8



Dt. contrib.

Contribuiu como

Descrigao da contribuicao

30/11/2021

30/11/2021

30/11/2021

30/11/2021

Profissional de saude

Profissional de saude

Profissional de satde

Paciente

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Importante para diagndstico das formas oligoassintomaticas e assintomaticas da
Hanseniase. Ferramenta util também para investigacdo dos casos de recidiva, insuficiéncia terapéutica e resisténcia
medicamentosa. A disponibilidade do exame facilitara o manejo e o enfrentamento do dificil diagndstico da hanseniase.

22 - Nao
32 - Nao
42 - Nao
52 - Ndo

2 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. O exame vai auxiliar no diagndstico de casos complexos de hanseniase.
2-Nao
2 - Nao
2-Nao

2-Nao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS
22 - Nao
32 - Ndo
42 - Ndo
52 - Nao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. cbcnfghjyulk
22 - gjiytiobuir

32 - tyjuio

42 - jtkrryy

52 - yjkukillgl
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Dt. contrib.  Contribuiu como Descrigao da contribuicao

30/11/2021  Profissional de saude 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. No Laboratdrio de Patologia Molecular e Biotecnologia do Centro de Referéncia
Nacional em Hanseniase e Dermatologia Sanitaria da Universidade Federal de Uberlandia (PMBIO/CREDESH/HC/UFU), as técnicas
de qPCR em Tempo-Real para RLEP e o ensaio de imunoabsorc¢do enzimatica PGL-1 (ELISA) tém sido utilizadas como apoio ao
diagndstico da hanseniase ha alguns anos. O PMBIO recebe e processa anualmente, em torno de 800 amostras de bidpsia de pele
e nervo, 800 amostras de esfregaco dérmico e 3000 amostras de sangue e soro, um total de 7600 amostras que sao analisadas. O
resultado desta andlise é de suma importancia para o acompanhamento clinico dos pacientes e contatos atendidos pelo
ambulatério CREDESH., , No laboratério, o exame de gPCR em Tempo-Real é utilizado para identificar e quantificar o nimero de
copias de DNA do Mycobacterium leprae. Nesse procedimento, sdo utilizados diferentes reagentes, geralmente cada um deles de
uma marca ou empresa diferente, o que torna necessario a otimizacdo recorrente da solu¢do para um bom desempenho da gPCR.
Nesse sentido, o produto KIT NAT Hanseniase recomendado na consulta publica n2 98 demonstra grande vantagem, pois trata-se
de um kit contendo todas as solu¢Ges necessarias para a realizacdo do exame, o que facilita a metodologia da qPCR para o usudrio
e diminuiu chances de erros. Além disso, essa otimizacdo pode diminuir o valor final da reacgdo, ja que todos reagentes do kit terdo
uma unica fonte. Um exemplo disso é o valor indicado no documento, de RS 97,00 para 31 amostras em triplicata. Para essa
mesma quantidade o PMBIO gastaria hoje em torno de RS 380,00.,, Um ponto importante na utilizacdo dessa metodologia é
identificar os limites e sensibilidade de detecc¢do para resultados positivos, “equivocal” e negativo, porém o produto apresenta
essa informacado pronta para o usudrio, reduzindo tempo e recursos para o laboratdrio que adotar o kit. Embora este produto
forneca somente resposta qualitativa ao usudrio sobre a presenca do bacilo, ele utiliza duas sondas referéncias para a sua
deteccdo, 16S e RLEP, o que gera maior confiabilidade no resultado., , Considerado o exposto, nosso parecer é favoravel a adocado
da proposta n2 98 de incorporacao do teste KIT NAT Hanseniase pela Conitec.

22 - Nada a declarar.
32 - Nada a declarar.
42 - Nada a declarar.

52 - Nada a declarar.

30/11/2021 Interessado no tema 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS
22 - Nao
32-Nao
42 - N3o

52 - Ndo

30/11/2021 Interessado no tema 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS
22 - Ndo
32-Nao
42 - Nao

52 - Ndo
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