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INTRODUCAO

A leishmaniose visceral (LV) humana € uma doenca tropical
negligenciada, causada por protozoarios pertencentes ao
género Leishmania. Poucos testes diagnosticos para LV estao
disponivels comercialmente e estudos recentes tém
demonstrado que a sensibilidade e a especificidade deles €
variada. No Brasil, para o registro de testes diagnosticos na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, sao necessarios
estudos de avaliacao de desempenho apresentados pelo
fabricante, no entanto, as exigéncias sao pouco rigorosas, sem
a existéncia de requisitos minimos necessarios para realizacao
deste estudos (Freire et al., 2019; WHO, 2021).

OBJETIVOS

— O objetivo geral do presente estudo foi comparar o
desempenho de testes diagnosticos para LV informado pelo
fabricante no manual de instrucao apresentado a Anvisa no ato
do registro do produto e o observado na literatura cientifica.

— Os objetivos especificos foram: 1) ldentificar os testes
diagnosticos para LV registrados e comercializados no Brasil; 2)
Descrever o desempenho dos testes diagnosticos para LV
comercializados no Brasil.

METODOLOGIA

Testes incluidos no estudo

* |IT LEISH;

* Kalazar Detect;

* NovalLisa TM Leishmania infantum IgG;

* LEISHMANIA IFA IgG;

* LEISHMANIA ELISA IgG + IgM;

* RIDASCREEN® Leishmania Ab;

* TESTE RAPIDO ONSITE LEISHIMANIA IGG/IgM Combo
* SERION ELISA classic Leishmania 1gG;

* LEISHMANIA VIRCLIA IgG+IgM MONOTEST;
* |[F: Leishmania donovani IgG;

* |F: Leishmania donovani IgMV;

* BIOLISA LEISHMANIOSE VISCERAL;

* LEISHMANIOSE VH BIO.

Na busca por evidéncias cientificas foi possivel identificar
estudos que avaliaram o desempenho do Kalazar Detect, IT
LEISH, Teste rapido Onsite Leishmania I1gG/IgM Combo,
NovalLisaTM Leishmania infantum IgG - ELISA, Leishmania
ELISA IgG + IgM, RIDASCREEN® Leishmania Ab, SERION
ELISA classic Leishmania IgG e Leishmania |FA IgG. Nao foram
encontrados estudos cientificos avaliando o desempenho de
cinco testes diagnosticos.

O desempenho relatado nos manuais de instrucoes dos seis
testes diagnosticos a seguir foi compativel com o descrito na
literatura cientifica: |IT LEISH, Kalazar Detect, Teste rapido
Onsite Leishmania 1gG/IgM Combo, Novalisa™ Leishmania
infantum 1gG — ELISA, Leishmania ELISA IgG + IgM e SERION

ELISA classic Leishmania 1gG.

A busca por testes registrados fol realizada no banco de
dados da ANVISA (https://www.gov.br/anvisa/pt-br) em
junho de 2021.

A busca pelos testes comercializados fol realizada por contato
telefonico ou por email.

CONCLUSOES E CONSIDERACOES
FINAIS

A busca por evidéncias relacionadas ao desempenho dos testes fOI
realizada nas bases de dados PubMed e no Google
Académico, e nos manuais de instrucao.

RESULTADOS

A inexisténcia de avaliacoes de desempenho publicadas na
literatura a respeito de cinco testes diagnosticos para LV
comercializados no Brasil chama a atencao e € preocupante.
Esse encontro permite recomendar o estabelecimento de
critérios mais rigorosos para registro de testes diagndsticos no
Brasil.

O presente estudo apresenta resultados Iinéditos. Esses
resultados serao publicados em uma revista cientifica e
encaminhados por nossa equipe na forma de relatorio a
ANVISA, recomendando o estabelecimento de critérios mais
rigorosos para registro de testes diagnosticos no Brasil.
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