Diagnéstico Laboratorial da COVID-19

A pandemia da COVID-19 teve inicio no final de 2019, em Wuhan, na China. Os exames laboratoriais para

0 novo coronavirus também sao de desenvolvimento recente e os conhecimentos cientificos estdao evoluindo a
cada dia. Devido a isso, prestamos aqui as informacoes atuais sobre os exames disponiveis até o momento no
Laboratério Lustosa. Para informacdes adicionais, fale com nossa equipe de Assessoria Médica - (31) 2104-1234.

O Lusroga

METODOS LABORATORIAIS
Sorologia IgA e IgG
para COVID-19

Quando solicitar:
Periodo ideal de coleta é de 3

a 7 dias desde o inicio dos
sintomas.

Prazo:

2 dias uteis. Disponivel também
a modalidade RT-qPCR Express
com entrega em 1 dia Gtil.

Método:

Reacao em Cadeia da
Polimerase com Transcrigcao
Reversa em Tempo Real para
deteccao de RNA do
SARS-CoV-2.

Amostras:

Raspado (swab) de nasofaringe
obtida durante a fase aguda

da infecgao e durante seu
acompanhamento (até a
negativagao).

Indicagao:

 Avalia a presenca de material
genético (RNA) viral nos
individuos com sintomas

respiratérios consistentes
com COVID-19.

« Util para estudos
epidemioldgicos e de infecgao
nosocomial (portadores e
contatos).
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Quando solicitar:

0 periodo recomendado para
coleta é até o 5° desde o inicio
dos sintomas.

Prazo:

30 minutos ap6s a coleta da amostra.
*Caso a coleta seja antes das 8h o resultado
saird a partir desse horario.

Método:

Exame qualitativo por
Imunocromatografia que
pesquisa antigenos do
SARS-CoV-2.

Amostra:

Raspado (swab) de nasofaringe
obtida durante a fase aguda
dainfeccgao.

Indicagao:

Avalia a presenga de proteina
(antigeno) viral nos individuos
com sintomas respiratérios
compativeis com a COVID-19.

Quando solicitar:

Periodo ideal de coleta é apds
10 dias desde o inicio dos
sintomas.

Prazo:

1 dia atil.

Método:

Exame soroldgico automatizado
quantitativo que pesquisa
anticorpos tipo IgA e IgG contra
proteina spike do SARS-CoV-2
por ELISA.

Amostra:
Soro (coleta de sangue venoso).

Indicagao:

¢ Exame sorolégico que
demonstra a presenga de
anticorpos e que pode ser
usado de maneira pareada
(apds 10 dias e depois de duas
semanas da primeira coleta)
principalmente em pacientes
sintomaticos com exame
molecular (RT-gPCR) negativo.

¢ Seu maior valor, quando
positivo ou quando se verifica
soroconversdo, é corroborar
uma suspeita de contato
anterior com o COVID-19.

Quando solicitar:
Periodo ideal de coleta é apds
10 dias desde o inicio dos
sintomas.

Prazo:
Mesmo dia util.

Método:

Imunocromatografia Manual
(LFA) para IgM e IgG.

Amostra:
Soro (coleta de sangue venoso).

Indicagao:

» Exame sorolégico manual
que pesquisa anticorpos tipo
IgM e IgG apés 10 dias desde o
inicio dos sintomas,
principalmente em pacientes
sintomaticos com exame
molecular (RT-PCR) negativo.

* Seu maior valor, quando
positivo, é corroborar uma
suspeita de contato anterior
com o COVID-19.

Quando solicitar:

Periodo ideal de coleta é apés
14 dias desde o inicio dos
sintomas.

Prazo:

Mesmo dia atil.

Método:

Exame sorolégico automatizado
qualitativo para detecgao de
anticorpos totais (inclui IgG)
contra proteinas do SARS-CoV-2
por eletroquimioluminescéncia
ou “ECLIA".

Amostra:
Soro (coleta de sangue venoso)

Indicagao:

« Exame sorolégico que
demonstra a presenca de
anticorpos e que pode ser usado
de maneira pareada (ap6s 14 dias
e depois de duas semanas da
primeira coleta) principalmente
em pacientes sintomaticos com
exame molecular (RT-PCR)
negativo.

« Seu maior valor, quando positivo
ou quando se verifica
soroconversao, é corroborar uma
suspeita de contato anterior com
0 SARS-CoV-2.

Quando solicitar:

Quando solicitar:

Periodo ideal de coleta é apés 14 dias Periodo ideal de coleta € apés 14 dias

apos a suspeita de exposicao

ao virus, ou do inicio dos sintomas.
Prazo:

1 dia util.

Método:

Exame sorolégico automatizado
quantitativo que pesquisa
anticorpos tipo IgG e IgM por
ELISA.

Amostra:

Soro (coleta de sangue venoso).

Indicagao:

« Exame soroldgico manual
que pesquisa anticorpos tipo
IgM e IgG apds 10 dias desde o
inicio dos sintomas,
principalmente em pacientes
sintomaticos com exame
molecular (RT-PCR) negativo.

» Seu maior valor, quando
positivo, é corroborar uma
suspeita de contato anterior
com o SARS-CoV-2.

apos a suspeita de exposi¢ao
ao virus, ou do inicio dos sintomas.

Prazo:
1 dia util.

Método:

Exame sorolégico automatizado
quantitativo que pesquisa
anticorpos tipo IgG por ELISA.

Amostra:

Soro (coleta de sangue venoso).

Indicagao:

« Exame soroldgico que
demonstra a presenc¢a de
anticorpos e que pode ser usado
de maneira pareada (apds 14 dias
e depois de duas semanas da
primeira coleta) principalmente
em pacientes sintomaticos com
exame molecular (RT-PCR)
negativo.

* Seu maior valor, quando positivo
ou quando se verifica
soroconversao, é corroborar uma
suspeita de contato anterior com
0 SARS-CoV-2.

*0 Laboratdrio Lustosa se resguarda no direito de alteragdo das informacdes dos testes COVID-19 de acordo com as oscilagdes de matéria prima no mercado. Valide as informagdes do exame desejado com nossa equipe sempre que precisar. 1



O Lusroga

| METODOS LABORATORIAIS
Sorologia IgA e IgG Pesquisa de Anticorpos IgM e Ig
para COVID-19 para COVID-19

Interpretagao de resultados

Nao-detectado: Sugere que o
resultado seja negativo para a
pesquisa do SARS-CoV-2. No
entanto, refere-se
exclusivamente a amostra
analisada, nao excluindo o
diagnéstico de COVID-19.

Detectado: Presenca do virus
SARS-CoV-2. Confirma que
foram amplificados todos os
marcadores especificos do
SARS-CoV-2 na amostra
analisada.

Inconclusivo: Corresponde a
amplificacao parcial dos
marcadores do SARS-CoV-2
nas amostras analisadas, nao
sendo possivel afirmar o
diagnéstico. Nesse caso,
sugere-se a realizagao de um
novo exame.

Sensibilidade:

Especificidade:
Swab de nasofaringe 63%.
Especificidade: 100%

Interpretagao dos resultados:

Nao reagente: Sugere que o
resultado seja negativo para a
presenga do virus SARS-CoV-2.
No entanto, refere-se
exclusivamente a amostra
analisada, nao excluindo o
diagnéstico de COVID-19.

Reagente: Presenca do virus
SARS-CoV-2. Confirma a
presenca de proteinas do SARS-
CoV-2 na amostra analisada.

Sensibilidade:

Sensibilidade de 93,3% I.C
(83,8 a 98,2%) frente ao RT-
gPCR

Especificidade: 99,40% I.C
(97,0 a 100,0%) frente ao RT-
gPCR.

Interpretagao dos resultados:

IgA - /1gG - : Auséncia de
evidéncia soroldgica, ainda que
nao definitiva, a exposicdo ao
SARS-CoV-2.

Ver nota 2 e 4.

IgA + /1gG -: Evidéncia de
possivel exposigao recente ao
SARS-CoV-2. Ver nota 3 e 4.

IgA +/1gG + : Evidéncia sugestiva
de contato prévio com SARS-
CoV-2.Ver nota 3 e 4.

IgA - /1gG + : Evidéncia sugestiva
de contato prévio com SARS-
CoV-2. Ver nota 3 e 4.

Resultados indeterminados:
ver nota 1.

Sensibilidade:
Sensibilidade IgA:

* 10 dias: 50%.

e > 10 dias: 100%.
Especificidade IgA: 92,5%.

Sensibilidade IgG:
* 10 dias: 33,3%.

e > 10 dias: 100%.
Especificidade 1gG: 98,5%.

Sensibilidade IgA/IgG
combinados:
* 10 dias: 66,7%.

e > 10 dias: 100%.

Interpretagao dos resultados:
IgM - /IgG - : Auséncia de
evidéncia soroldgica, ainda que
nao definitiva, a exposi¢do ao
SARS-CoV-2. Ver nota 2 e 4.

IgM + /IgG - : Evidéncia de
possivel exposi¢ao recente ao
SARS-CoV-2. Ver nota 3 e 4.

IgM + /IgG +: Evidéncia sugestiva
de contato prévio com SARS-
CoV-2. Ver nota 3 e 4.

IgM - /1gG +: Evidéncia sugestiva
de contato prévio com SARS-
CoV-2. Ver nota 2 e 4.

Sensibilidade:

Sensibilidade IgM: 85%.

Sensibilidade IgG: 100%.
Especificidade IgM: 96%.
Especificidade 1gG: 98%.

Nota: Informagdes de
desempenho dos kits para
sorologia disponiveis em:
https://testecovid19.org/avaliaco
es

Interpretacao dos resultados:

Nao disponibiliza informacoes
separadas sobre cada tipo de
anticorpo.

Nao reagente: Auséncia de
evidéncia sorolégica, ainda que
nao definitiva, a exposi¢ao ao
SARS-CoV-2. Ver nota 2 e 4.

Reagente: Evidéncia de possivel
exposi¢cdo ao SARS-CoV-2. Ver
nota 3 e 4.

Sensibilidade:

Sensibilidade:

* 0 a6 dias: 65,5% (IC 56,1 -
74,1).

*7a13dias: 88,1% (IC 77,1 -
95,1).

e > 14 dias: 100% (IC 88,1 -
100).

Especificidade: 99,81% (IC
99,65 - 99,91).

Interpretagao dos resultados:

Disponibiliza informacgdes
separadas e quantitativas sobre
os anticorpos pesquisados: IgG e
IgM.

IgM - /IgG - : Auséncia de
evidéncia sorolégica, ainda que
nao definitiva, a exposi¢do ao
SARS-CoV-2. Ver nota 2 e 4.

IgM + /IgG - : Evidéncia de
possivel exposigdo recente ao
SARS-CoV-2. Ver nota 3 e 4.

IgM + /1gG +: Evidéncia sugestiva
de contato prévio com SARS-
CoV-2.Ver nota 3 e 4.

IgM - /1gG +: Evidéncia sugestiva
de contato prévio com SARS-
CoV-2.Ver nota 3 e 4.

Sensibilidade:

Sensibilidade I1gG:
« inferior a 10 dias: 33,3%.
e > 10 dias: 100%.
Especificidade IgG: 98,5%.

Sensibilidade IgM:

« até 10 dias: 88,2%.

¢ 11 a 15 dias: 70,6%.

¢ 16 a 25 dias: 53,6%.

¢ 26 a 35 dias: 45,5%.

¢ 36 a 45 dias: 50,0%.

> 46 dias: 11,8%.
Especificidade IgM: 98,6%.

Interpretacgao dos resultados:

Disponibiliza informagoes
separadas e quantitativas sobre
o anticorpo pesquisado: IgG.

IgG - : Auséncia de evidéncia
soroldgica, ainda que ndo
definitiva, a exposicdo ao SARS-
CoV-2. Ver nota 2 e 4.

IgG +: Evidéncia sugestiva de
contato prévio com SARS-CoV-2.
Ver nota 3 e 4.

Sensibilidade:

Sensibilidade 1gG:
« inferior a 10 dias: 33,3%.

e > 10 dias: 100%.

Especificidade 1gG: 98,5%.
* inferior a 10 dias: 66,7%.

* > 10 dias: 100%.

Versao 03/2020 *0 Laboratério Lustosa se resguarda no direito de alteragio das informagdes dos testes COVID-19 de acordo com as oscilagées de matéria prima no mercado. Valide as informacdes do exame desejado com nossa equipe sempre que precisar. 2



Limitagoes:

« A sensibilidade depende da
coleta e da amostra biolégica
analisada. Swab de nasofaringe
63%.

« Colhido corretamente da
nasofaringe, existe para essa
amostra uma possibilidade de
cerca de 37% para falso
negativos.

« Fatores pré-analiticos como
coleta inadequada, condigoes
inadequadas de transporte da
amostra e tempo decorrido
entre inicio dos sintomas e
coleta (muito precoce ou muito
tardia) podem interferir no
resultado do exame e produzir
falsos resultados negativos.

» Dentre os fatores inerentes ao
teste podem ser citados
mutacao do virus ou inibi¢ao da
PCR.

Notas:

1 0 &cido nucleico pode persistir
detectdvel, mesmo depois que o virus ndo
esteja mais viavel.

* 2 Resultados positivos nao descartam
infeccdo bacteriana ou co-infecgdo com
outros virus.

« 3 Resultados negativos nao excluem a
infeccdo por SARS-CoV-2 e nao devem ser
usados como Unica base para decisdes de
gerenciamento de pacientes.

Diretrizes:
« Utilizagao internacionais e
nacionais. Faz parte do rol da ANS.

Limitagoes:
« Este teste possui sensibilidade inferior
a do RT-qPCR.

« A sensibilidade depende da coleta e da
amostra biolégica analisada.

« Colhido corretamente da nasofaringe,
existe para essa amostra uma
possibilidade de resultado falso
negativo.

« 0 periodo da coleta pode interferir no
resultado do exame e produzir falsos
resultados negativos. O teste tem
melhor desempenho quando realizado
nos estagios iniciais da infec¢ao, quando
acarga viral é elevada.

* Resultado nado reagente ndo exclui
infeccao por SARS-CoV-2,
principalmente nagueles que estiveram
em contato com o virus. O teste de
diagnéstico molecular deve ser
considerado.

 Resultado falso positivo pode ocorrer,
mesmo que em pequeno percentual.

Notas:
« 1 Resultados positivos ndo descartam
infeccao bacteriana ou co-infecgdo com
outros virus.

« 2 Resultados negativos nao excluem a
infeccdo por SARS-CoV-2 e nao devem ser
usados como Unica base para decisdes de
gerenciamento de pacientes.

« 3 Existem dados limitados para orientar a

pesquisa de antigenos como teste de
triagem em pessoas assintomaticas para
detectar ou excluir a presenga de SARS-
CoV-2 ou para confirmar se um caso

previamente confirmado ainda é infectante.

METODOS LABORATORIAIS

Sorologia IgA e IgG
para COVID-19

Limitacoes:

+ Os resultados dos testes de anticorpos,
principalmente em amostra Unica nao
pareada, nao devem ser usados como
Unico critério para confirmar ou
descartar a infecgdo por SARS-CoV-2 ou
para avaliar o status da infeccao.

« Frequéncia de resultados falso
negativos variavel de acordo com o
tempo desde o inicio dos sintomas e
fatores individuais (janela imunolégica).

+ Os resultados negativos ndo excluem a
infec¢do pelo SARS-CoV-2, e isso é
especialmente relevante em individuos
com exposi¢do conhecida ao virus.
Nesses casos o teste de diagndstico
molecular deve ser considerado.

+ Pacientes imunocomprometidos
infectados com o SARS-CoV-2 podem ter
uma resposta tardia ou niveis de
anticorpos muito baixos para resultar
em um teste positivo.

« O teste de diagndstico molecular deve
ser considerado naqueles com exposi¢ao
conhecida ao SARS-CoV-2, dependendo
dos dias decorridos desde o inicio dos
sintomas ou desde o contato.

Notas:

Limitagoes:

« Esse exame ndo é indicado para
diagnéstico de pessoas com sintomas
de inicio recente (menos de dez dias).

 Frequéncia de resultados falso
negativos variavel de acordo com o
tempo desde o inicio dos sintomas e
fatores individuais (imunodeficientes,
criangas, idosos, entre outros).

« Infec¢des passadas ou atuais por
outras cepas de coronavirus, podem
causar resultados falso positivos.

* Os resultados dos testes de
anticorpos nao devem ser usados como
unico critério para confirmar ou
descartar a infeccao por SARS-CoV-2
ou para avaliar o status da infecgdo.

« Os resultados negativos ndo excluem
a infec¢ao pelo SARS-CoV-2,
especialmente em individuos com
exposicdo conhecida ao virus.

« O teste de diagndstico molecular deve
ser considerado naqueles com
exposicdo conhecida ao SARS-CoV-2,
dependendo dos dias decorridos desde
o inicio dos sintomas ou desde o
contato.

Limitagoes:
« Os resultados dos testes de anticorpos,
principalmente em amostra tnica nao
pareada, ndo devem ser usados como
unico critério para confirmar ou
descartar a infecgdo por SARS-CoV-2 ou
para avaliar o status da infeccao.

« Frequéncia de resultados falso
negativos variavel de acordo com o
tempo desde o inicio dos sintomas e
fatores individuais (janela imunoldgica).

« Os resultados negativos ndo excluem a
infeccdo pelo SARS-CoV-2, e isso é
especialmente relevante em individuos
com exposi¢do conhecida ao virus.
Nesses casos o teste de diagnéstico
molecular deve ser considerado.

« Pacientes imunocomprometidos
infectados com o SARS-CoV-2 podem ter
uma resposta tardia ou niveis de
anticorpos muito baixos para resultar
em um teste positivo.

« O teste de diagndstico molecular deve
ser considerado naqueles com
exposi¢do conhecida ao SARS-CoV-2,
dependendo dos dias decorridos desde o
inicio dos sintomas ou desde o contato.

Limitagoes:

« Os resultados dos testes de anticorpos,
principalmente em amostra unica nao
pareada, nao devem ser usados como
Unico critério para confirmar ou
descartar a infecgdo por SARS-CoV-2 ou
para avaliar o status da infec¢do.

« Frequéncia de resultados falso
negativos variavel de acordo com o
tempo desde o inicio dos sintomas e
fatores individuais (janela imunolégica).

« Os resultados negativos ndo excluem a
infeccado pelo SARS-CoV-2, e isso é
especialmente relevante em individuos
com exposicao conhecida ao virus.
Nesses casos o teste de diagnéstico
molecular deve ser considerado.

« Pacientes imunocomprometidos
infectados com o SARS-CoV-2 podem ter
uma resposta tardia ou niveis de
anticorpos muito baixos para resultar
em um teste positivo.

« 0 teste de diagndstico molecular deve
ser considerado naqueles com
exposi¢cdo conhecida ao SARS-CoV-2,
dependendo dos dias decorridos desde o
inicio dos sintomas ou desde o contato.
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Limitacgoes:

« Os resultados dos testes de
anticorpos, principalmente em
amostra Unica nao pareada, ndo
devem ser usados como unico critério
para confirmar ou descartar a infeccao
por SARS-CoV-2 ou para avaliar o
status da infecgao.

« Frequéncia de resultados falso
negativos variavel de acordo com o
tempo desde o inicio dos sintomas e
fatores individuais (janela
imunolégica).

« Os resultados negativos ndo excluem
a infec¢ao pelo SARS-CoV-2, e isso é
especialmente relevante em individuos
com exposi¢ao conhecida ao virus.
Nesses casos o teste de diagnéstico
molecular deve ser considerado.

« Pacientes imunocomprometidos
infectados com o SARS-CoV-2 podem
ter uma resposta tardia ou niveis de
anticorpos muito baixos para resultar
em um teste positivo.

« 0 teste de diagnéstico molecular
deve ser considerado naqueles com
exposi¢cdo conhecida ao SARS-CoV-2,
dependendo dos dias decorridos desde
o inicio dos sintomas ou desde o
contato.

« 1 Qualquer resultado indeterminado deve ser interpretado como possivel reagao inespecifica ou paciente em soroconversao. Na existéncia de evidéncias clinicas e
epidemioldgicas, repetir o teste apoés 14 dias para esclarecimento.

« 2 Resultados negativos ndo excluem a infecgao por SARS-CoV-2 e ndo devem ser usados como Unica base para decisdes de gerenciamento de pacientes, especialmente em
individuos com exposi¢ao conhecida ao virus. Na existéncia de evidéncias clinicas e epidemiolégicas, repetir o teste apds 14 dias para esclarecimento.

« 3 Resultados positivos sugerem exposi¢ao ao SARS-CoV-2, mas nao indicam imunidade.

4 0 teste de diagnostico molecular de acompanhamento deve ser considerado naqueles com exposi¢ao conhecida ao SARS-CoV-2.

Diretrizes:

» Nao existem no momento diretrizes baseadas em evidéncias cientificas que garantam a utilizagdo da pesquisa de anticorpos para o SARS-CoV-2 para atestar imunidade a
doenga, nem temporaria, nem definitiva.

Versao 03/2020 *0 Laboratério Lustosa se resguarda no direito de alteragio das informagdes dos testes COVID-19 de acordo com as oscilagées de matéria prima no mercado. Valide as informagdes do exame desejado com nossa equipe sempre que precisar. 3



Detec¢ao do virus versus tempo desde ‘, LUST6sa
o inicio dos sintomas:

Papéis complementares de PCR e sorologia.

Antes do Inicio do Sintomas Apos o inicio dos sintomas
PCR - PROBABILIDADE POSITIVO PCR - PROBABILIDADE NEGATIVO
Anticorpos - probabilidade negativo Anticorpos - probabilidade positivo

Adapted from Sethuraman et al. JAMA. 2020. doi: 10.1001/jama.2020.8259
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