Instituto Nackonal
de Farmicia e
do Medicaments

)zm Ip infarmed

Instituto Nacional da Farmacia
e do Medicamento

Ministério da Savde

INFARMED Circular Informativa

N.© 107 /CA
Data: 12-10-2005

Assunto: Limitacdes de testes bioquimicos para identificacdo de Neisseria
gonorrhoeae
Para: Laboratdrios de analises clinicas / patologia / investigacao

Contacto no INFARMED: Departamento de Vigilancia de Produtos de Saude
(Tel: 217987225; Fax: 217987367; email: dvps@infarmed.pt)

Ex.mo(a) Senhor(a) Dr.(®),

O INFARMED foi alertado pela Autoridade Competente do Reino Unido (MHRA) para as conclusdes de um estudo® realizado
recentemente naquele pais e que parecem evidenciar um aumento da prevaléncia de estirpes de Neisseria gonorrhoeae
com uma mutacdo no gene produtor da enzima prolina-iminopeptidase (vulgarmente designadas como “PIP-negativas”
dada a sua incapacidade de expressdo da referida enzima). A prevaléncia estimada no referido estudo para o territério

britanico é de cerca de 4.5%, tendo sido testados 2056 isolados laboratoriais da espécie bacteriana em questéao.

Uma vez que um dos métodos disponiveis para a identificagdo de N. gonorrhoeae se baseia na presenca dessa enzima, o
aumento da prevaléncia destas estirpes origina, indirectamente, um aumento do risco de resultados falsamente negativos

ou duvidosos nos casos em gque o método de deteccéo se baseia no referido teste bioquimico?.

Assim, o INFARMED recomenda a todos os laboratérios utilizadores deste método que se assegurem de que todos os
isolados que obtenham resultados negativos ou duvidosos através do referido método (presenca da enzima PIP), sejam
confirmados com um método alternativo, preferencialmente imunolégico, como os que utilizam anticorpos ligados a

fluoresceina, a proteina A estafilocécica ou ao latex.

Todos os incidentes ou quase incidentes relacionados com a utilizacdo de dispositivos médicos para diagndstico in vitro
devem ser comunicados ao INFARMED. Para  tal, podera utilizar 0 modelo disponivel em

www.infarmed.pt/pt/vigilancia/prod_saude/in_vitro_profissionais_saude/index.html.

O Conselho de Administracao
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