Validacao do teste imunocromatografico rapido IT-LEISH® para o diagndstico da leishmaniose visceral humana.
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Testes imunocromatograficos utilizando o antigeno recembinante rk39 para o diagnostico da leishmaniose visceral (LV) sao
de simples execugao, interpretagao e com resultado rapido. Apresentam taxas de sensibilidade e especificidade que variam
de 67 a 100% e 59 a 100%, respectivamente. O objetivo deste trabalho foi validar o Kit IT-LEISH® (DiaMed IT-LEISH®}, em
sangue capilar de polpa digital, para o diagndstico de LV em beira de leito, comparando-o com a imunofluorescéncia indireta
(RIF1), ensaio imunoenzimatico utilizando antigeno rK39 (ELISA rK39) e antigeno soluvel de Leishmania chagasi (ELISA L.
chagasi), Como critério de inclusao, foram selecionados pacientes com febre de mais de duas semanas, acompanhada
de pelo menos uma das seguintes alteragoes: esplenomegalia, hepatomegalia, anemia, leucopenia ou plaquetopenia,
atendidos em ambulatérios e hospitais dos estados de Minas Gerais, Bahia, Piaui e Maranhao. Foram excluidos pacientes
portadores de imunodeficiéncia, em uso de imunassupressores e aqueles com histéria pregressa de LV. O grupo de estudo
foi composto por 332 pacientes com média de idade de 12,7 anos (1 més a 76,8 anos) e 57,7% eram do sexo masculino.
O grupo de pacientes diagnosticados parasitologicamente com LV foi composto de 213 casos e 119 pacientes com
diagnostico parasitologico negativo e confirmagao de outra doenca formaram o grupo “nao-casos”. A média do tempo
de sintomas do grupo “casos” foi de 53 dias (5 a 360 dias; DP=56,1) e do grupo “nao-casos” de LV foi de 71 dias (3 a
720 dias, DP=135,8). A sensibilidade do teste IT-LEISH® nos casos de LV foi de 93%, enquanto a especificidade nos nao-
casos de LV foi de 97%. Os valores preditivos positivo e negativo do teste IT-LEISH®, foram 97 e 93%, respectivamente. As
taxas de sensibilidade e especificidade para a RIFI, ELISA L. chagasi e ELISA rK39 foram: 88 e 81%, 92 e 77% e 97% e 84%,
respectivamente. O indice de concordéncia Kappa mostrou concordancia classificada como “boa” entre IT-LEISH® e os
demais métodos sorologicos avaliados. Concordancia “excelente” foi observada na avaliagao da leitura do teste IT-LEISH®
por trés observadores diferentes. O estudo validou a utilizacdo do teste IT-LEISH® para o diagnéstico da LV em beira de
leito, em pacientes que apresentavam quadro clinico sugestivo de LV sem infecgao concomitante pelo HIV. Os resultados
confirmam a precisao do teste IT-LEISH® para o diagnostico da LV no Brasil. Suporte: SVS, FIOCRUZ e FAPEMIG.



