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INTRODUGCAO

Plasmodium viwax(P vivax) ¢ um foco de elimina-
¢io da malaria. £ importante porque a infec-
cao por P vwax e Plasmodium falciparum sao co-
endémicas em algumas areas. Existem portadores
assintomaticos de P vwax, e o tratamento para
malaria P vwax e Plasmodium ovaledifere do uti-
lizado em outros tipos de malaria. Os testes de
diagnoéstico rapido (TDRs) ajudarao a distin-
guir P vwax de outras espécies de malaria para
ajudar no tratamento e eliminacdo. Existem
TDRs disponiveis que detectam a parasitemia
por P vwax através da deteccao de antigenos da
desidrogenase lactica (LDH) especificos do P

vwax.

OBJETIVOS

Avaliar a precisao diagnostica das TDRs para de-
tectar a infecgdo por malaria P viwax em pessoas
que vivem em areas endémicas de malaria e que
se apresentam em ambulatorios com sintomas
sugestivos de malaria; e identificar que tipos e
marcas de testes comerciais melhor detectam a

malaria P vwax.

METODOS DE BUSCA

Fizemos uma busca abrangente dos seguintes
bancos de dados até 30 de julho de 2019:
Registro Especializado do Grupo Cochrane
de Doengas Infecciosas; Registro Central de
Ensaios Controlados (CENTRAL), publicado
na Biblioteca Cochrane; MEDLINE (PubMed);
(OVID); Citation Index

Embase Science

Expanded (SCI-EXPANDED) e Conference
Proceedings Citation Index-Science (CPCI-S),
ambos na Web of Science.

CRITERIO DE SELEGCAO

Estudos comparando TDRs com um padrao de
referéncia (microscopia ou rea¢dao em cadeia da
polimerase [PCR]) em amostras de sangue de
pacientes atendidos em ambulatério com sinto-
mas que indicam malaria em areas endémicas

de P viwax.

COLETA DOS DADOS E ANALISES

Para cada estudo incluido, dois autores de revisao
extrairam dados de forma independente usando
um formulario de extracao de dados pré-pilotado.
A qualidade metodologica dos estudos foi avali-
ada utilizando uma ferramenta de Avaliacao de
Qualidade de Estudos de Precisao Diagnostica-2
(QUADAS-2) adaptada. Agrupamos os estudos
de acordo com a marca comercial da TDR e re-
alizamos meta-analises quando apropriado. Os
resultados dados pelos testes indice foram basea-
dos na afinidade de anticorpos (referida como a
resisténcia da ligacao entre um anticorpo e um
antigeno) e avidez (referida como a resisténcia da
ligacao global entre um anticorpo multivalente
e multiplos antigenos). Todas as analises foram
estratificadas pelo tipo de padrao de referéncia.
O modelo bivariado foi usado para estimar a
sensibilidade e a especificidade combinadas com
intervalos de confianca (IC) de 95%, este modelo
foi simplificado quando os estudos eram escassos.

Esta revisdo ¢ uma verséo abreviada de uma Revisdo Cochrane publicada anteriormente no Banco de Dados Cochrane de Revisdes Sistematicas 2020, Issue 8. Art. No.: CD007789,

DOI: 10.1002/14651858.CD007789.pub3 (ver www.cochranelibrary.com para obter informagdes). As Revisdes Cochrane sao atualizadas regularmente a medida que novas evidéncias
surgem e em resposta ao feedback, e o Banco de Dados Cochrane de Avaliacdes Sistematicas deve ser consultado para a versdo mais recente da reviséo
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Avaliamos a qualidade (certeza) geral da evidéncia
usando a abordagem GRADE.

PRINCIPAIS RESULTADOS

Incluimos 10 estudos que avaliaram a precisao de
seis marcas diferentes de TDR (teste CareStart
Malaria Pf/Pv Combo, teste rapido do disposi-
tivo Falcivax, teste Imuno-Rapid Malaria Pf/Py,
teste SD Bioline Malaria Ag Pf/Pv, teste OnSite
Pt/Pv e teste rapido Test Malaria Pf/Pv) para
detectar a malaria P vwax. Um estudo comparou
diretamente a acuracia de duas marcas de TDR.
Dos 10 estudos, seis usaram microscopia, um usou
PCR, dois usaram microscopia e PCR separada-
mente e um usou microscopia corrigida por PCR
como padrao de referéncia. Quatro dos estudos
foram realizados na Etiépia, dois na India, ¢ um
em Bangladesh, Brasil, Colombia e Sudao.

Os estudos muitas vezes nao relatavam como
os pacientes eram selecionados. No dominio da
selecdo de pacientes, julgamos o risco de viés como
incerto em nove estudos. Julgamos que a aplicabili-
dade foi incerta para todos os estudos. No dominio
do teste indice, julgamos que a maioria dos estudos
tiveram baixo risco de viés, mas julgamos que em
nove estudos tiveram preocupagoes com respeito a
aplicabilidade e foram classificados como risco de
viés incerto. Os relatérios sobre os testes de lote,
como os TDRs foram armazenados e a densidade
de parasitemia de fundo (uma variavel chave que
determina a precisao diagnostica dos TDRs) eram
deficientes. Apenas metade dos estudos incluidos
foi julgada com baixo risco de viés no dominio pa-
drao de referéncia, os estudos frequentemente nao
relatavam se os resultados do teste padrao de refer-
éncia poderiam classificar a condigao alvo ou se os
investigadores conheciam os resultados do TDR ao
interpretar os resultados do padrao de referéncia.
Todos os 10 estudos foram considerados de baixo
risco de viés no dominio do fluxo e do tempo.

Apenas duas marcas foram avaliadas por mais
de um estudo. Quatro estudos avaliaram o teste
CareStart Malaria Pf/Pv Combo contra a mi-

croscopia e dois estudos avaliaram o teste rapido

do dispositivo Falcivax contra a microscopia. A sen-
sibilidade e especificidade combinadas foram 99%
(95%IC 94% a 100%; 251 pacientes, moderada
certeza da evidéncia) e 99% (95% IC 99% a 100%;
2147 pacientes,moderada certeza da evidéncia)
para o teste CareStart Malaria Pf/Pv Combo.

Para uma prevaléncia de 20%, cerca de 206 pes-
soas terao um resultado positivo no teste CareStart
Malaria Pf/Pv Combo e as 794 pessoas restantes
terao um resultado negativo. Das 206 pessoas com
resultados positivos, oito serdo incorretas (falsos
positivos), e das 794 pessoas com resultado nega-
tivo, duas seriam incorretas (falsos negativos).

Para o teste rapido do dispositivo Falcivax, a
sensibilidade combinada fo1 de 77% (95% IC: 53%
a 91%, 89 pacientes, baixa certeza da evidéncia)
e a especificidade agrupada foi de 99% (95% IC:
98% a 100%, 621 pacientes, moderada certeza da
evidéncia), respectivamente. Para uma prevaléncia
de 20%, cerca de 162 pessoas terdo um resultado
positivo no teste rapido do dispositivo Falcivax e
as 838 pessoas restantes terao um resultado nega-
tivo. Das 162 pessoas com resultados positivos, oito
estardo incorretas (falsos positivos), e das 838 pes-
soas com resultado negativo, 46 seriam incorretas

(falsos negativos).

CONCLUSAO DOS AUTORES

O teste CareStart Malaria Pf/Pv Combo foi con-
siderado altamente sensivel e especifico em com-
paracao com a microscopia para deteccao de P
vwax em ambulatério de satde em ambientes
endémicos, com moderada certeza da evidéncia.
O numero de estudos incluidos nesta revisao
foi limitado a 10 estudos e pudemos estimar a
acuracia de 2 das 6 marcas TDR incluidas, o teste
CareStart Malaria Pf/Pv Combo e o teste rapido
do dispositivo Falcivax. Assim, as diferencas
na sensibilidade e especificidade entre todas as
marcas da TDR nao puderam ser avaliadas. Sao
necessarios mais estudos de alta qualidade em
ambientes de campo endémicos para avaliar e
comparar a acuracia dos TDRs desenhados para
detectar o P vwax.
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