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RESUMO

O objetivo geral do presente estudo foi comparar o desempenho de testes diagndsticos para
leishmaniose visceral humana (LVH) informado pelo fabricante no manual de instrugdo e o observado
na literatura cientifica. Os objetivos especificos foram: 1) Identificar os testes diagnosticos para LVH
registrados e comercializados no Brasil; 2) Descrever o desempenho dos testes diagnésticos para LV
comercializados no Brasil. A busca por testes diagnésticos para LVH registrados foi realizada no
banco de dados da ANVISA. Os passos para acesso aos produtos no banco de dados foram: 1)
Assuntos; 2) Produtos para a saude e 3) Consulta de produtos regularizados. Todas as buscas de
testes registrados foram realizadas em junho de 2021. Uma vez identificados os testes registrados no
Brasil, as taxas de sensibilidade e a especificidade foram obtidas a partir dos manuais de instrucdes
obtidos no site da Anvisa ou contato virtual com fabricante/distribuidor. A busca por evidéncias
cientificas relacionadas ao desempenho dos testes foi realizada na base de dados PubMed e no
Google Académico, em junho e julho de 2021, considerando o nome exato dos testes diagndsticos.
Artigos em portugués, inglés e espanhol foram revisados. A taxa de sensibilidade e especificidade
descrita no manual de instrucdo de cada teste diagndstico foi comparada utilizando o teste do qui-
quadrado a 0,05%. A busca de testes diagnésticos para LVH na ANVISA identificou 28 produtos
registrados. Através do banco de dados da ANVISA ou por contato virtual com fabricante/distribuidor,
foi possivel obter manuais de instrugdes de 14 dos testes diagndsticos. Apds a revisao desses, a IFI
LEISHMANIOSE HUMANA BIO MANGUINHOS foi excluida, devido a auséncia de informacao de
desempenho em seu manual. Assim, foi possivel obter manuais de instru¢cdes contendo dados
relativos ao desempenho de 13 testes diagndsticos, e esses foram incluidos no presente estudo. Na
busca por evidéncias cientificas foi possivel identificar estudos que avaliaram o desempenho do
Kalazar Detect (30 estudos), IT LEISH (18 estudos), Teste rapido Onsite Leishmania IgG/IgM Combo
(3 estudos), NovalLisaTM Leishmania infantum IgG — ELISA (3 estudos), Leishmania ELISA IgG + IgM
(5 estudos), RIDASCREEN® Leishmania Ab (3 estudos), SERION ELISA classic Leishmania 1gG (1
estudo) e Leishmania IFA IgG (1 estudo). Nao foram encontrados estudos cientificos avaliando o
desempenho de cinco testes diagnosticos. O desempenho relatado nos manuais de instrugdes dos
seis testes diagndsticos a seguir foi compativel com o descrito na literatura cientifica: IT LEISH,
Kalazar Detect, Teste rapido Onsite Leishmania IgG/IgM Combo, NovalLisa™ Leishmania infantum 1gG
— ELISA, Leishmania ELISA IgG + IgM e SERION ELISA classic Leishmania 1gG. A inexisténcia de
avaliagbes de desempenho publicadas na literatura a respeito de cinco testes diagndsticos para LVH
comercializados no Brasil chama a atencido e é preocupante. Esse encontro permite recomendar o
estabelecimento de critérios mais rigorosos para registro de testes diagndsticos no Brasil.
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