Contribuicdes da Consulta Publica - Formulario ATS - Teste imunoenzimatico deteccao antigeno galactomanana de
Histoplasmacapsulatum histoplasmose - Conitec

Contribuiu 12 Opiniao, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: econdmicos:
Profissional de 2 Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2., Sim,, como profissional de satde, Qual: Teste 2. Nio 42 - Temos tido experiéncia 52. N3o
satde Em regides onde a histoplasmose e é imunoenzimatico para detecgdo do antigeno com o teste, quando é
prevalente, o teste imunoenzimatico sera de galactomanana de Histoplasma capsulatum para o disponibilizado em pesquisa
25/07/2025 importancia fundamental no diagndstico diagndstico de histoplasmose., Positivo e facilidades: A clinica.
rapido com liberagdo de leitos hospitalares deteccdo do antigeno urinario para hiistoplasmose,
mais precocemente. proporciona diagndstico rapido e consistente dessa
infecgdo fungica grave e muito prevalente., Negativo e
dificuldades: Raramente o teste pode dar falso-negativo
Erefssienalle 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 -, Sim,, como profissional de satide, Qual: Antigeno 32 - Sim, como cuidador ou responsavel, Qual: 42 - N3o a_Nio

saude

25/07/2025

Exame fundamental para investigacdo dessa
micose sistémica endémica no pais, de elevada
morbiletalidade em pacientes
imunisduprimidos, especialmente em pessoas
vivendo com HIV

urindrio para pesquisa de Histoplasma , Positivo e
facilidades: O exame tem excelente sensibilidade ,
aumentou o diagndstico da doenga em tempo rapido com
possibilidade de iniciar mais precocemente o tratamento .
Facil coleta e execugdo. , Negativo e dificuldades: Custo
elevado . Sua inexisténcia na rede basica dificulta e
retarda em muito o diagndstico de uma doenga grave em
pacientes imunossuprimidos

Biopsia de medula éssea, sorologia e culturas,
Positivo: A bidpsia de medula 6ssea com
visualizagdo do fungo e a cultura positiva para
histoplasma confirmam o diagndstico e sdo
padrdo ouro, Negativo: A biépsia de medula
dssea é um exame invasivo , necessita ser feita
por equipe treinada , muitos servigos de saude
tem dificuldade de acesso a este procedimento
e o resultado leva mais de 7 dias. A cultura para
histoplasma nem sempre é positiva e o fungo
cresce muito lentamente podendo levar mais
de 4 semanas para positivar ,

Profissional de
saude

25/07/2025

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
Necessario para diagndstico de histoplasmose
na poopulagdo HIV, ainda mais que hoje em dia
a maior causa de mortalidade de AIDS na
Ameérica Lartina deixou de ser tuberculose e
agora é histoplasmoswe

22 -, Sim,, como profissional de satide, Qual: ANTIGENO
URINARIO PARA HISTOPLASMA, Positivo e facilidades:
METODO MAIS SENSIVEL E ESPECIFICO PARA
DIAGNOSTICO DE HISTOPLASMOSE NA PVHA, Negativo e
dificuldades: NAO SER ACESSIVEL PELO SISTEMA PUBLICO
DE SAUDE

32 - Sim, como profissional de satide, Qual:
Cultura, sorologia, PCR, Positivo: Testes com
muito falso negativos, Negativo: vide acima

42 - yide acima

52-Sim, com a
disponibilidade do teste
diversos testes mais caros
ndo seriam realizados e,
com certeza, reduziria
tempo de intenragdo
hiospitalar, uma vez que
teria diagnostico mais
precoce na hora por ser
teste rapido

Familiar, amigo
ou cuidador de
paciente

24/07/2025

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
Conheg¢o uma familia com 2 pacientes Ame 3,
que andam, menores de idade. Hoje fazem uso
da medicagdo Spinraza e a méae ja relata,
melhora no condicionamento fisico, ambos
fazem fisioterapia e os profissionais ja relatam
em relatério médico as mudangas, ndo caem
mais, tem uma melhor postura, menos fadiga
comparado a antes da medicagdo. Por isso a
importancia da liberagdo da medicagdo no SUS.
Os pacientes com AME precisam o quanto
antes. Pedimos a aprovagdo da medicagdo

52 - Ndo
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Contribuiu 12 Opinido, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: economicos:
Profissional de 2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS 2., Sim,, como profissional de satide, Qual: antigeno 2 - Sim, como profissional de saude, Qual: a_N3o a_N3o
, urindrio para histoplasmose, Positivo e facilidades: sorologia para histoplasmose, Positivo:
saude B A Lo ) )
diagndstico rapido para tratamento de histoplasmose, possibilidade de avaliar as bandas , Negativo:
25/07/2025 Negativo e dificuldades: nenhum demora no resultado
Familiar, amigo 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS 22 - Ndo 32 - Ndo 42 - N3o 52 N3o
ou cuidador de
paciente
25/07/2025
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS 22 - Sim,, como cuidador ou responsavel, Qual: antigeno 32 - Ndo 2 _N3o a_N3o
urinario para histoplasmose, Positivo e facilidades:
tema . . ) . . -
resultado saiu muito rapido, diagnostico eficiente,
25/07/2025 Negativo e dificuldades: nenhum
Familiar, amigo 2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2- Ndo 2-Ndo a_Nio a .- Nio
. Tenho um conhecido que tem AME Il que ele
ou cuidador de ~ ) ;
- ndo anda mais, tem poucos motivos no brago
paciente direito e sustentagdo no pescogo., Que ele
25/07/2025 precisa da incorporagdo da medicagdo para
estacionar a progressdo da doenca para
manter os movimentos que Ihe restam. Pois
sem a medicagdo ele vai ter esses movimentos
também.
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS 22 - Sim,, como profissional de saude, Qual: Teste 32 - Sim, como profissional de satide, Qual: 42 - "Recomendado para 52_ N3o

saude

25/07/2025

imunoenzimatico para detecgdo do antigeno
galactomanana de Histoplasmacapsulatum para o
diagndstico de histoplasmose, Positivo e facilidades:
Facilita o diagndstico rapido da histoplasmose
disseminada, podendo ser instituido tratamento precoce,
0 que salva vidas. Sem este exame, o diagndstico pode
demorar mais de 4 semanas, tempo em que ha alto risco

Sorologia de Histoplasma, Positivo: , Negativo:
Resultados demorados. Ndo diferencia doenga
passada de doenca ativa. Pode dar um
diagndstico falso-positivo e a pessoa receber
tratamento inadequado. Pode dar falso-
negativo em imunossuprimidos.

diagndstico de histoplasmose
na diretriz da Organizagdo
Mundial de Saude:
""Guidelines for diagnosing
and managing disseminated
histoplasmosis among people

; ) ! living with HIV"""
de ébito., Negativo e dificuldades: So tive experiéncias
positivas com este exame
. a_ i a_Nj3 a_N3
Familiar, amigo 12-Eu acho que deve ser |nc0rpor§do noSUS, 22-Nido 32- Ndo 2 _ N3o a_Nio
. Esse medicamento deve ser fornecido pelo
ou cuidador de B s
K SUS, pois ao utilizd-lo o portador da doenga
paciente tem uma melhora significativa . Conhego uma
25/07/2025 paciente que apos utilizar o medicamento a
doenga estagnou. Se ela ndo tivesse esse
medicamento, tudo indica que ela estaria em
estado vegetativo .
a. i a_ N3 a_ N3 =
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, Ndo Ndo 42 - N3o 52 N3o

tema

25/07/2025

As pessoas de classe mais baixa poderao ter
mais acesso a um tratamento digno e eficaz.
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Contribuiu
como:

12 Opinido, comentdrio:

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,

42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos

Profissional de
saude

25/07/2025

2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS

dificuldade, outros efeitos:

2, Sim,, como profissional de saide, Qual: Trabalho
com micologia , e ndo temos diagnodstico rapido para
histoplasmose, Positivo e facilidades: Trabalho em um
hospital terciario , que seria importante ter uma técnica
diagndstica rapida., Negativo e dificuldades: A
histoplasmose trata- se deu uma doenga causada por um
fungo dimdrfico , que demora pra ser identificado
dificultando o dignissimo.

efeitos, facilidade, dificuldade:

2.- Sim, como paciente, Qual:, Positivo: ,
Negativo:

economicos:

Organizagdo da
Sociedade Civil

25/07/2025

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
Este é o teste de eleigdo para diagndstico de
uma doenga endémica no Brasil e que se
associa com elevada mortalidade.

22 -, Sim,, como profissional de satide, Qual: Antigeno de
Histoplasma, Positivo e facilidades: A utilizagdo do
antigeno histoplasma permite um diagndstico precoce de
histoplasmose disseminada em pacientes mundo
deprimidos com elevada sensibilidade e especificidade
(acima de 95%). Este é o teste de eleigdo para o
diagndstico de histoplasmose, conforme diretrizes da
Organizagdo Pan-Americana de Saude e Organizacdo
Mundial de Satde, bem como de sociedades médicas
importantes como a International Society for Human and
Animal Mycology e a European Confederation for Medical
Mycology. Este teste abrevia em muito o diagnédstico que,
em sua auséncia, acaba sendo feito por meio de cultura
do fungo em tecidos ou outras amostras clinicas, o que
pode levar até seis semanas para a obtengdo de
resultados positivos, ou através da realizagdo de
procedimentos médicos invasivos., Negativo e
dificuldades: Existem dois métodos disponiveis no
mercado: um teste feito por ELISA (IMMY), e um ensaio
imunocromatografico (MiraVista). Para melhor
rendimento do teste de ELISA, é preferivel testar um
ndmero maior de amostras de Unica vez.

32 - Sim, como profissional de satiide, Qual: Na
auséncia da detecgdo do antigeno de
Histoplasma, o diagndstico costuma ser muito
tardio, elevando em muito a mortalidade da
doenga., Positivo: Confirmagado diagnostica.,
Negativo: Resultados tardios com métodos
micoldgicos classicos.

2 - Existem revisdes
sistematicas mostrando o
excelente desempenho do
teste, bem como estudos
nacionais onde os testes
foram utilizados, com grande
impacto na frequéncia de
diagndsticos, além de estudo
de custo-efetividade feito na
América Latina mostrando o
beneficio do teste.

2 - Vide estudo de custo-
efetividade PMID:
37582115

Interessado no
tema

26/07/2025

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
O medicamento deve ser introduzido ao SUS
para trazer aos pacientes do AME tipo 3
qualidade de vida, independéncia

22 - Nao

Profissional de
saude

26/07/2025

2 Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
diagnostico precoce com redugdo de
mortalidade em imunossuprimidos de uma
doenga fungica invasiva prevalente
nacionalmente e alta mortalidade

2, Sim,, como profissional de satide, Qual: antigeno
urinario histoplasmose, Positivo e facilidades: diagnostico
precoce de infecgdo grave em imunossuprimidos com
redugdo da mortalidade, Negativo e dificuldades: sem

32 - Sim, como profissional de satide, Qual:
cultura e biopsia, ndo é tao sensivel , Positivo:
diganostico , Negativo: baixa sensibilidade

Familiar, amigo
ou cuidador de
paciente

27/07/2025

2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS
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Contribuiu
como:

12 Opinido, comentario:

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,
efeitos, facilidade, dificuldade:

42 Evidéncias clinicas:

52 Estudos
economicos:

Familiar, amigo 2 Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2-Ndo 2-Ndo a_N3o a_N3o
ou cuidador de Esse medicamento deve ser implementado
ient para melhorar a vida de quem possui a doenca.
paciente
28/07/2025
Familiar, amigo 2 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS 2-Nao 2-Nao a_Nio a_ N3o
ou cuidador de
paciente
28/07/2025
Familiar, amigo 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2.-Ndo 2-Ndo 42 - N3o 52 N3o
ou cuidador de Trata-se de um tratamento muito caro, onde
K as pessoas ndo tém acesso . Entdo se estiver
paciente disponivel no SUS , as criangas terdo uma
28/07/2025 chance maior de se desenvolver e aliviar um
pouco os sintomas e suas dificuldades.
Familiar, amigo 2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS 2- Ndo 2- Ndo a_N3o a . N3o
ou cuidador de
paciente
28/07/2025
Profissional de 2. Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2. Ndo 2.-Ndo 2 - Nio 2. Nio
satde O teste imunoenzimatico para detecgdo do
antigeno galactomanana de Histoplasma
28/07/2025 capsulatum é eficiente e eficaz. Trazendo
rapidez, praticidade, viabilidade no diagndstico
de Histoplasmose, importantissimo pra aids
avangada.
Freressads ne 2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2.- Ndo 2- Ndo 42 - N3o 52 N3o

tema

28/07/2025

Apesar de ndo conhecer a fundo o remédio,
acredito que o medicamento Nusinersena
(Spinraza) é necessario para o tratamento de
milhares de criangas e jovens que sdo
diagnosticadas com o AME, que infelizmente é
uma doenga progressiva, que gera muito
sofrimento ndo sdo para as criangas, mas para
toda familia do paciente. Logo, o Sistema Unico
de Saude- SUS precisa ajudar na missdo dessas
familias em manter o minimo de qualidade e
dignidade para a vida dessas pessoas inocentes
e indefesas. Eu, enquanto cidada acredito na
eficacia do Spinraza para todos os
diagnosticados com o AME.
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Contribuiu 12 Opinido, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos

como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: economicos:
Paciente 2-Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2-Ndo 2-Ndo a_N3o a_N3o

Em pesquisa sobre o assunto abordado, o
28/07/2025 medicamento traria qualidade de vida aos

pacientes Amém tipo 3 para que a doenga ndo
de agrave e eles possam realizar atividades
bésicas do dia a dia.

2 Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2. Ndo 2.-Ndo a
Eu acho que o tratamento para AME 3 deve ser
disponibilizado para os pacientes pelo SUS sem

Familiar, amigo
ou cuidador de

paciente nenhum custo
28/07/2025
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS 22 - Nao 32- Nao 2 _N3o 2 Nao
saude
28/07/2025
Erencsionallte 2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 -, Sim,, como profissional de saude, Qual: Testes de 32 - Sim, como profissional de satide, Qual: a_N3o a . N3o
ik A histoplasmose disseminada é uma infec¢do antigeno urindrio para diagndstico de histoplasmose Pesquisa direta de histoplasma em creme

grave que acomete frequentemente pacientes  disseminada. , Positivo e facilidades: Diagndstico mais leucocitdrio. , , Positivo: A pesquisa direta de
29/07/2025 com comprometimento do sistema imune, rapido e preciso, permitindo iniciar o tratamento histoplasma em creme leucocitério é barata e

especialmente aqueles com HIV/Aids, podendo adequado em tempo habil e, consequentemente, pouco dolorosa para o paciente, além de

ser fatal se ndo diagnosticada e tratada em restaurando a saude do paciente mais rapidamente. , apresentar alta especificidade. , Negativo:

tempo habil. Os métodos diagndsticos Negativo e dificuldades: Nenhuma. Apresenta baixa sensibilidade, o que dificulta o

atualmente disponiveis sdo de baixo custo e diagndstico apesar da alta suspeita clinica de

especificos, porém sdo pouco sensiveis e nem alguns casos.

sempre permitem realizar o diagndstico

etiolégico em tempo habil. Desse modo, a

incorporagdo do antigeno urinario para o

diagnéstico de histoplasmose disseminada serd

uma medida extremamente benéfica para a

satde dos pacientes.
Profissional de a. Eu.acho que deve ser ipcorporado no SUS, E'— ,’S.im,, cqmo profissional d('e Faude, Q.L.Jalz Antigeno 9 - Sir:n, Fomo prc?fission.a'l dfe saﬂqe, Qual: 42 - N3o 52 N3o
saude Essencial para o melhor cuidado de pessoas urinario de histoplasmose, Positivo e facilidades: Diagndstico através de bidpsia de linfonodos e

vivendo com HIV, principalmente em fase de Diagnostico rdpido para instituicdo da terapéutica medula éssea, o que leva muito mais tempo e
29/07/2025 imunodepressdo avangada. Os exames LF-CrAG adequada, além da liberagdo de anfotericina B complexo  atraso na terapéutica , Positivo: Facilidade na

e LF-LAM aceleraram e facilitaram o lipidico/lipossomal em substitui¢do a anfotericina B realizagdo e melhora do paciente ao receber o

diagndstico dessas condigdes em pacientes desoxicolato, Negativo e dificuldades: Nenhum tratamento adequado , Negativo: Nenhum

com AIDS. E essencial que também seja

incorporado ao SUS o antigeno urinario para

histoplasmose pois trata-se de uma micose

muito prevalente em pacientes

imunodeprimidos.
Profissionallde 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, - 22 -, Sim,, como profissional de saude, Qual: 32 - Sim, como profissional de satide, Qual: 42 - - 5a._ .
s GALACTOMANANA, Positivo e facilidades: POSITIVO: CULTURA, Positivo: -, Negativo: DIFICULDADE

FACILIDADE DE DIAGNOSTICO, FACILIDADE DE COLETA DE DE COLETA DE MATERIAL E DEMORA NOS
29/07/2025 MATERIAL E RAPIDEZ NO RESULTADO, Negativo e RESULTADOS
dificuldades: -
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Contribuiu
como:

inido, comentario:

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,

dificuldade, outros efeitos:

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,
efeitos, facilidade, dificuldade:

42 Evidéncias clinicas:

52 Estudos
economicos:

Interessado no 2-Eu acvho que deve ser inc.orporado no SUS, 2-Ndo 2-Ndo a_N3o a_N3o
tema Deve ser |nForporado para ajudar as pessoas
que necessitam
29/07/2025
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 -, Sim,, como profissional de saude, Qual: Antigeno 32 - Sim, como profissional de satide, Qual: 42 - N 5a_ N
satde A incorporacgdo do teste imunoenzimatico para urinario para histoplasma, Positivo e facilidades: Alta Sorologia, pesquisa direta, cultura,
detecgdo do antigeno galactomanana de acuracia diagndstica, teste de facil realizagdo, pouco anatomopatoldgico, Positivo: Cultura: padrao-
29/07/2025 Histoplasma capsulatum no SUS representa um invasivo, com resultados rapidos, facilitando em ouro, Pesquisa-direta: baixo custo e rapidez,
avanco essencial no diagnostico de demasiado o diagnostico em pacientes imunossuprimidos, sorologia: boa sensibilidade em casos cronicos,
histoplasmose, especialmente em populagdes  que muitas vezes tem apresentagdes clinicas pouco claras, ,, Negativo: cultura: resultados lentos (14-28
imunocomprometidas, como pessoas vivendo  Negativo e dificuldades: Pouca disponibilidade do teste dias), necessidade de laboratédrio de
com HIV/AIDS. Este teste possui alta biosseguranga, baixissima positividade na
sensibilidade e especificidade, especialmente prética clinica, pesquisa direta: baixa
em formas disseminadas da doenga, e permite sensibilidade, examinador dependente,
um diagndstico rapido e ndo invasivo, com sorologia: pouco disponivel (somente
amostras de urina ou soro, contrastando com laboratério de referencia), lento, métodos in-
métodos tradicionais que dependem de house, baixa sensibilidade em casos agudos ou
culturas lentas e de dificil acesso. A introdugdo em imunossuprimidos
desse exame no SUS pode reduzir
significativamente a mortalidade associada a
histoplasmose, permitir inicio precoce do
tratamento e diminuir custos hospitalares
decorrentes de internagdes prolongadas e
diagndsticos tardios. Diante da alta carga da
doenga em regides endémicas do Brasil e da
importancia do diagndstico precoce em
pacientes vulnerdveis, a incorporagdo dessa
ferramenta diagndstica é ndo apenas desejavel,
mas necessaria.
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 -, Sim,, como profissional de satide, Qual: com o teste 32 - Sim, como profissional de satide, Qual: com 42 - N3o 2 _N3o
satde O teste ird baratear, facilitar o diagndstico, rapido para Histoplasma em urina - teste de antigeno, mielocultura (aspirado de medula ossea), assim
evitando agravamento e 6bitos. Ira evitar Positivo e facilidades: este teste facilita o diagndstico e como hemoculturas ou biopsias com cultura
29/07/2025 procedimentos mais invasivos e arriscados ao evita procedimento invasivo (aspirado de medula 6ssea)  para fungos positivas para histoplasma.,
paciente. Ird evitar a dependéncia de pessoal para o diagndstico de parte dos pacientes., Negativo e Positivo: A mielocultura é um dos exames mais
para realizar procedimentos (como cirurgido dificuldades: o teste pode ser negativo e mesmo assim o sensiveis, porém depende do profissional
para biopsia, hematologista para aspirado, paciente ainda ter histoplasmose, principalmente se for habilitado fazer (geralmente hematologista) e
endoscopista para biopsia mucosa etc). A imunossuprimido (como os SIDA). Mesmo assim, vindo pode demorar para sair o resultado (ja tivemos
histoplasmose disseminada é uma doencga positivo, isso evita ter que realizar um procedimento paciente grave positivando cultura apés 21
grave, com 100% de mortalidade sem o muito mais invasivo, doloroso e custoso (e que depende  dias...)., Negativo: E mais dificil a cultura ser
diagndstico/tratamento. Na nossa regido ndo de um profissional habilitado) como um aspirado de falso-negativa nestes casos...
tem sido uma doenga incomum, apesar de medula ossea.
termos poucos dados epidemiologicos sobre a
doenga no brasil.
Preffastenal e 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 -, Sim,, como profissional de satide, Qual: antigeno 32 - Sim, como profissional de satide, Qual: 42 - Nio a_N3o

saude

29/07/2025

O teste de galactomanana para histoplasma no
SUS serd tdo revolucionario para histoplasmose
quanto o LF-LAM foi para tuberculose.,
Salvaremos muitas vidas

galactomanana de Histoplasma capsulatum, Positivo e
facilidades: Point of care. Rapido. Diagndstico preciso de
uma doenga de alta mérbidade. Revoluciondrio , Negativo
e dificuldades: Nenhuma.

Aspirado de medula éssea- um procedimento
complexo, nem sempre acessivel, com menos
sensibilidade em pacientes imunossuprimidos,
Positivo: Tratamento precoce., Negativo:
Nenhum
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Contribuiu 12 Opinido, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: economicos:
Interessado no 2 Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2-Ndo 2-Ndo a_N3o a_N3o
tema POR FALTA DE RECURSOS FINANCEIROS1
29/07/2025
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 -, Sim,, como profissional de saude, Qual: Com o teste 32 - Sim, como profissional de saude, Qual: 42 - N3o 52 N3o
satde Teste que ajuda em muito pacientes con AIDS e imunocromatografico, Positivo e facilidades: Rapidez no Mielocultura e hemocultura , Positivo:

outra imunossupressao pois diminui o tempo diagndstico como melhor chance de recuperagao devido  Crescimento e reconhecimento do
29/07/2025 de diagnéstico e assim pode ajudar a iniciar inicio precoce de tratamento , Negativo e dificuldades: microorganismo , Negativo: Resultado muito

mais precocemente o tratamento e tendo Nenhuma demorado aumentando o risco de morre é

melhores desfechos maior dificuldade para tratamento
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 -, Sim,, como profissional de saude, Qual: Teste 32 - Ndo 42 - N3o 52 N3o
satde Para que assim, seja feito o diagndstico mais imunoenzimatico para detecgdo do antigeno

precoce da histoplasmose galactomanana de Histoplasmacapsulatum, Positivo e
30/07/2025 facilidades: Diagndstico e tratamento do paciente de

forma mais répida e eficiente , Negativo e dificuldades:
Dificil acesso a testagem

Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 -, Sim,, como profissional de saude, Qual:, Positivo e 32 - Sim, como profissional de satde, Qual:, 42 - N3o a_Nio
satde Dar acesso a exame diagndstico aos pacientes  facilidades: , Negativo e dificuldades: Positivo: , Negativo:

com suspeicdo de Histoplasmose.
05/08/2025
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS 2.-Ndo 2-Ndo 42 - N3o 52_ N3o

tema

07/08/2025

Empresa 1§.— Eu acho tEue deve ser incor’porado noSUS, 22-, Sin.w,,. como profissional de saL’fde,. Qu.a!: . 32 —.Sim,’cor?no profissipnal de saude, ngl: A A8 - S, Peclemes formaear 8 - Direites ¢k
A incorporagdo do teste de antigeno de Comercializamos e damos assessoria cientifica do ensaio  equipe técnica do fabricante e nossa equipe de 45405 clinicos de diversos OMS/OPAS para o

08/08/2025 Histoplasma ao SUS seria um passo importante imunoenzimatico de antigeno urindrio para Histoplasma assessoria cientifica tem experiéncia com

para reduzir a alta mortalidade associada a
Histoplasmose disseminada no Brasil,
particularmente em pessoas vivendo com HIV.
O teste é rapido, preciso e facil de implementar
em laboratdrios regionais de referéncia. O
diagndstico e o tratamento oportunos podem
reduzir drasticamente os custos de
hospitalizagdo e melhorar os resultados dos
pacientes., ,

(Clarus EIA), desenvolvido pelo IMMY., Positivo e
facilidades: Segundo nossos clientes e estudos feitos pelo
fabricante e entidades cientificas o produto demonstrou
alta sensibilidade e especificidade, especialmente no
diagndstico de Histoplasmose disseminada em pessoas
vivendo com HIV. Ele permite a detecgdo precoce e a
rapida tomada de decisdo clinica, cruciais para a redugdo
da mortalidade. Além disso, a coleta de amostra de urina
é ndo invasiva e facil de obter., Negativo e dificuldades:
Uma limitagdo é o potencial de reatividade cruzada com
outras infecgBes fungicas, embora isso geralmente seja
controldvel com interpretagdo clinica adequada. Além
disso, a logistica relacionada ao envio de amostras e a
manutencdo da cadeia de frio pode apresentar desafios
em ambientes remotos.

ensaios de imunodifusdo e fixagdo de
complemento, bem como com culturas
flngicas e métodos baseados em PCR para
Histoplasma capsulatum., Positivo: Os métodos
sorolégicos podem ser Uteis em quadros
subagudos e cronicos, e a cultura continua
sendo a ferramenta diagndstica definitiva. Os
métodos moleculares podem ser altamente
especificos e Uteis em ambientes de pesquisa e
laboratdrios de referéncia., Negativo: Segundo
nossa experiéncia e a de nossos clientes, além
de estudos cientificos a sorologia
frequentemente carece de sensibilidade em
pacientes imunocomprometidos. A cultura é
demorada e apresenta riscos biolégicos. Os
ensaios de PCR ndo sdo padronizados e ndo
estdo amplamente disponiveis em laboratérios
clinicos de rotina na América Latina.

estudos de validagdo e
implementagdo realizados na
América Latina que
demonstrem a utilidade deste

Diagndstico e Manejo da
Histoplasmose
Disseminada entre
Pessoas Vivendo com

teste em cenarios reais. Estes  HIV, 2020.
incluem avaliagbes https://www.paho.org/en
retrospectivas e prospectivas  /node/71472

que demonstram melhora da
sobrevida com diagnéstico
precoce. Também posso
compartilhar estimativas de
custo efetividade com base
na redugdo de internagées
hospitalares e no inicio mais
precoce do tratamento
antifungico.,
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Contribuiu
como:

Profissional de
saude

12/08/2025

inido, comentario:

2 Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
A incorporagdo ao SUS é fundamental pois é
mais sensivel e relativamente mais especifica
do que os métodos rapidos disponiveis que ndo
a cultura, que é mais especifica, e se for
accessivel, permitiria o diagndstico precoce
com maior custo-efetividade do que o
apresentada no Relatério Técnico que ndo
analisou o tempo de diagndstico com outros
métodos como fatores de custo e,
principalmente de maior gravidade com menor
esperanca de vida e sequelas.

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:

22 - Sim,, como profissional de satde, Qual: KIt
galactomanana, Positivo e facilidades: Excelentes,
Negativo e dificuldades: Dificuldade de acesso

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,
efeitos, facilidade, dificuldade:

2 - Sim, como profissional de saude, Qual:
Com sorologia Reagdo de imunodifusdo e com
cultura, , Positivo: Cultura quando positiva é
muito especifica. Sorologia pode ser positiva
mas é pouco sensivel e pouco especifica.,
Negativo: Cultura é pouco sensivel., Sorologia
quando positiva tem resultados falso positivos
e demanda testes com outros antigenos e
muitos diagnésticos diferenciais.,

42 Evidéncias clinicas:

42 - O diagnéstico da
histoplasmose é complexo
quando as lesGes ndo sdo

accessiveis ao exame direto e

bidpsia e as culturas

demoram para positivar até 3
semanas. A maior gravidade e

evolugdo para ébitos que

poderiam ser evitados deveria

ter sido objeto de analise

mais cuidadosa em relagdo ao

custo efetividade,
redundando em maior
efetividade se o diagnostico

for feito por este teste rdpido

(Kit GM para Histoplasma)

52 Estudos
economicos:

52 - Vide acima, analise
técnica deveria considerar
melhor um maior tempo
de UTl e uso de
medicamentos de alto
custo em casos de
diagnéstico tardio, além
de gravidade e letalidade,
que deveriam ser
mensuradas em relagdo
ao custo-efetividade.

Profissional de
saude

12/08/2025

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
O produto em consulta publica é passivel de
realizagdo em qualquer laboratdrio
moderadamente equipado, é altamente
sensivel e especifico e propicia um resultado
rapido, levando a um diagndstico precoce.
Neste contexto, o progndstico é muito melhor
para o pacientes, com a introdugdo do
tratamento precoce e evitando a evolugdo para
formas graves, sequelas e 6bitos. As analises de
custo-efetividade devem incorporar a melhora
da qualidade de vida, prevengdo de dbitos e
sequelas e altos custos decorrentes de
internagdo prolongada em unidades de terapia
intensiva com uso ndo s6 de medicamentos
para esta infec¢do mas para outras infecges
decorrentes dessas internagdes em ambiente
hospitalar. As causas nessas circunstancias sdo
microorganismos altamente resistentes
(Bactérias e outros fungos), exigindo
terapéutica altamente dispendiosa.
Consequentemente, apesar do alto custo atual
do produto, ele é custo-efetivo e deve ser
incorporado ao SUS.

22 -, Sim,, como profissional de saude, Qual: Provas
soroldgicas (reagdo de Imunodifusdo) e cultivo de fungos.,
Positivo e facilidades: O cultivo é muito especifico e a
sorologia pode ser realizada em laboratérios de
referéncia., Negativo e dificuldades: O cultivo é pouco
sensivel e demora até 3 semanas para crescimento do
fungo e necessita de pessoal especializado para sua
realizagdo . A prova de Imunodifusdo (sorologia) também
é pouco sensivel e é menos especifica do que a cultura.

32 - Sim, como profissional de saude, Qual:
Com ensaio imunoenzimatico para detecgdo de
galactomanana de Histoplasma capsulatum.,
Positivo: Diagnostico rapido, procedimento
accessivel mediante treinamento, sensibilidade
de 95% e especificidade de 90%., Negativo:
Custo elevado que poderia ser negociado pelo
Ministério da Saude.

42 - Ndo.
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Contribuiu 12 Opiniao, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: economicos:
Profissional de 2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 -, Sim,, como profissional de satide, Qual: Teste de 2 - Sim, como profissional de saude, Qual: PCR 42 _ N30 - Nio
saude Ha muitos anos acompanhamos pacientes antigeno para Histoplasma em urina, Positivo e em sangue total, Positivo: Sempre olhamos o
imunossuprimidos e o tratamento de facilidades: Resultados positivos importantes em PVHA e  lado bom de ter o exame disponivel para
12/08/2025 histoplasmose sempre foi um desafio. Ter um também em pacientes graves em UTI, que auxiliaram no  investigagdo, mas devido aos casos falso-
exame disponivel e de fdcil realizagdo trara tratamento precoce e desfechos favoraveis, Negativo e positivos frequentes observamos a retirada do
muitos beneficios, com tratamento precoce e dificuldades: Tivemos a oportunidade de ter a parceria de exame dentro do laboratério de pesquisa,
desfechos favordveis. Pacientes graves em UTI  um laboratério de pesquisa auxiliando casos graves Negativo: Ndo fiz parte diretamente do projeto
g pesq g 13 p proj
geral também serdo beneficiados, pois quadros pontuais em UTI de um hospital geral, assim como em um de pesquisa mas observamos muitos casos
graves respiratérios suspeitos poderao ser hospital de referéncia em PVHA. Nao tivemos dificuldades falso-positivos com PCR
investigados de maneira rapida com chance de enquanto o teste foi disponivel.
abordagem imediata e redugdo de
mortalidade.
Erofissionallde 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS 22 -, Sim,, como profissional de saide, Qual: Com ambos 32 - Sim, como profissional de saude, Qual: , 42 - N3o - N3o
. os antigenos para o diagnostico de infecg¢des fungicas Positivo: , Negativo:
invasivas , Positivo e facilidades: mbos constituem
12/08/2025 ferramentas fundamentais na investigagdo de pacientes
com histoplasmose e aspergilose, especialmente em
individuos imunossuprimidos, cuja prevaléncia vem
aumentando na populagdo geral. Sdo métodos que
contribuem diretamente para a tomada de decisdo clinica
e para a escolha da conduta terapéutica mais adequada.,
Negativo e dificuldades:
Profissional de 2 Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2-Ndo 2-Ndo a_Nio - N3o

saude
12/08/2025

SOU DO LABORATORIO GOSTARIAMOS QUE O
TESTE DE GALACTOMANANA ESTIVESSE
DISPONIVEL VIA MINISTERIO DE SAUDE PARA
SER REALIZADO EM NOSSO HOSPITAL, HA
ANOS TENTAMOS IMPLANTAR EM NOSSA
ROTINA MAS CUSTO ELEVADO DO KIT E AS
BUROCRACIAS NOS IMPEDEM. O HOSPITAL
CONTRATOU O EXAME ATRAVES DE UM
LABORATORIO DE APOIO PRIVADO, MAS
NOSSOS INFECTOLOGISTAS DISCORDAM DOS
LAUDOS, NUNCA ESTAO DE ACORDO COM A
CLINICA E/OU DEMAIS EXAMES QUE
DISPOMOS, COMO OS DE IMAGENS.
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Contribuiu
como:

Profissional de
saude

13/08/2025

12 Opinido, comentario:

2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:

2, Sim,, como profissional de satide, Qual: Kit ELISA
para detecgdo de antigeno urinario de Histoplasma,
Positivo e facilidades: Somos um laboratério universitario
com infraestrutura para realizagdo de ensaios
imunoenzimaticos, atendendo a demanda regional de
diagndstico de histoplasmose. Desde a implementagdo do
teste imunoenzimatico para detecgdo de antigeno de
Histoplasma capsulatum em urina, realizamos a analise
uma vez por semana, garantindo o aproveitamento
eficiente dos kits e mantendo custos operacionais viaveis.,
Nossa experiéncia demonstra beneficios claros e
mensurdveis. Em estudo recente, apresentado na
dissertagdo de mestrado defendida por Daniele Gomes,
observamos reducdo significativa na taxa de casos com
diagndstico precoce: antes da utilizagdo do teste, a taxa
de mortalidade era de 56% em nosso servi¢o, apds a
implementacdo, esse percentual caiu para 20%. Esse dado
reforga o impacto positivo do teste na detecgdo precoce
e, consequentemente, no inicio oportuno do tratamento
antifungico, melhorando o progndstico, reduzindo
mortalidade., Além do impacto clinico, destacamos as
seguintes facilidades:, - Rapidez: ainda que realizado uma
vez por semana, o resultado é mais rapido que os
metodos classicos (6-8 semanas), - Alta acuracia
diagnéstica, em consonancia com os valores de
sensibilidade e especificidade descritos pela literatura e
reconhecidos no relatério da CONITEC., - Viabilidade
operacional: o teste exige apenas infraestrutura
laboratorial de nivel | e pode ser facilmente incorporado a
rotina de laboratdrios com experiéncia prévia em ELISA., -
Organizagdo do fluxo de trabalho: a execugdo semanal
permite otimizar o uso dos micropogos e minimizar
desperdicios, contornando a limitagdo apontada pela
CONITEC sobre subutilizagdo em cenarios de baixa
demanda didria., Com base nessa experiéncia,
entendemos que o teste apresenta ndo apenas excelente
desempenho técnico, mas também aplicabilidade pratica
e sustentdvel, especialmente quando utilizado em centros
regionais de referéncia ou em redes colaborativas, o que
pode reduzir desigualdades no acesso ao diagndstico. ,
Negativo e dificuldades: Com a disponibilizagdo atual do
teste em tiras de 8 pogos, ndo identificamos dificuldades
significativas para sua utilizagdo rotineira. A principal
questdo é a logistica de envio de amostras quando
centralizadas em um laboratdério de referéncia, mas trata-
se de um aspecto que pode ser facilmente articulado por
meio de fluxos pactuados entre os servigos de salde e
transporte adequado, ja utilizados para outros exames
especializados.

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,
efeitos, facilidade, dificuldade:

2 - Sim, como profissional de saude, Qual:
Cultura classica e teste rapido (lateral flow),
Positivo: teste rapido: demonstrou boa
performance diagndstica e fornece resultado
em poucos minutos, contribuindo para
decisBes clinicas mais dgeis., Negativo: Cultura
micoldgica: baixa sensibilidade, especialmente
nos casos menos graves, e tempo prolongado
para resultado (6 a 8 semanas), o que pode
atrasar o inicio do tratamento., Teste rapido:
custo bastante elevado e oferta instavel no
mercado brasileiro, dificultando a
disponibilidade continua para uso rotineiro.

52 Estudos
economicos:

42 Evidéncias clinicas:

42 - Sim: Dissertagdo de 2-Nao
mestrado:
https://repositorio.ufms.br/ha
ndle/123456789/12027,
Titulo: PREVALENCIA DE
ANTIGENURIA DE
HISTOPLASMA SP. EM
PACIENTES COM HIV/AIDS
EM MATO GROSSO DO SUL,
BRASIL, Diminuigdo da
mortalidade (cerca de 20%), ,
Estudo realizado antes da
implementagdo: mortalidade
acima de 50%:, BOIGUES, B.
C. S. et al. Clinical outcomes
and risk factors for death
from disseminated
histoplasmosis in patients
with AIDS who visited a high-
complexity hospital in Campo
Grande, MS, Brazil. Revista da
Sociedade Brasileira de
Medicina Tropical, v. 51, p.
155-161, abr.2018 ,
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Contribuiu 12 Opiniao, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos

como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: economicos:
Profissional de 2-Euacho gue c.leve ser inForpc’)ra.do no SUS, E “ Sim,, comq profissional de sz?u.de, Qua.I:. Teste de 2.-Sim, cqmo profissional de saude, Qual: . 42 - Sim. Mudanca de 52 _ Existem estudos de
satde Os- testes antlgt.enlcos para d|agnost|c~o de ar.1t|gelr104para hlstoplasmose,- Positivo e facilidades: Tes.tes |3’0.I"III"It qf care (lateral flow assay) seria prognésticos. avaliagio de custo
micoses, especialmente em populagdes Diagndstico e tratamento mais precoces, menor mais praticos ainda. Mas qualquer Recomendacdes efetividade em paises de
13/08/2025 imunocomprometidas como Pessoas Vivendo morbidade, menor mortalidade aos pacientes com disponibilidade sera util, Positivo: Maior internacionais e da OMS baixa renda e alta
com HIV, sdo a maior revolugdo no diagndstico  histoplasmose. , Negativo e dificuldades: Necessidade de  acessibilidade ao diagnostico e rapidez no endemicidade. Meu
dessas infecgBes, sendo recomendado pela laboratdrio para realizar o teste elisa diagnéstico a beira leito, Negativo: Indisponivel

estado tem histoplasmose

organizagdo mundial da saude como melhor como doenga endemica

pratica baseada em evidéncias. Muda o
progndstico do paciente, ndo economiza em
gastos por complica¢Bes de diagndstico tardio
e melhora a sobrevida.

Erofissionallde 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 -, Sim,, como profissional de saude, Qual: Clarus 32 - Sim, como profissional de sadde, Qual: LFA 42 _ N30 52 N3o
=ik A incorporagdo do teste Clarus Histoplasma Histoplasma GM Enzyme Immunoassay for the qualitative da Miravista, Positivo: Sensibilidade um pouco
GM Enzyme Immunoassay for the qualitative detection of Histoplasma capsulatum galactomannan menor que do kit Clarus Histoplasma GM
13/08/2025 detection of Histoplasma capsulatum _REFHGM201 IMMY., Positivo e facilidades: Apds a Enzyme Immunoassay for the qualitative
galactomannan _REFHGM201 IMMY é de introdugdo deste kit em nossa rotina diagndstica do detection of Histoplasma capsulatum
fundamental importancia no diagnéstico da Laboratério de Referéncia Nacional em Micoses galactomannan _REFHGM201 IMMY.,
histoplasmose, principalmente a histoplasmose Sistémicas/Caboratério de Micologia do Instituto Nacional Negativo: Sem resultados negativos.
disseminada, que afeta individuos de Infectologia Evandro Chagas da Fiocruz, o diagndstico
imunocomprometidos, principalmente pessoas da histoplasmose em nossos pacientes aumentou
vivendo com HIV/aids, ja por seer um teste sensivelmente, e rapidamente, diminuindo a mortalidade
rapido, permitindo o inicio de tratamento dos mesmos., Negativo e dificuldades: Ndo observamos
adequado diminuindo a morbi-mortalidade dos resultados negativos e dificuldades no manejo do kit.
paciente.
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