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Resumo

O SARS-CoV-2 é um novo virus de origem desconhecida que surgiu na China em dezembro
de 2019. A realizacdo do diagndstico é complexa e envolve a necessidade de compreensdo
guanto aos tipos de testes e suas peculiaridades. Ha dois testes diagnosticos disponiveis no
momento: o molecular e o imunolégico (também chamado soroldgico). Cada um possui as
suas caracteristicas especificas. Diante desse contexto, o presente trabalho teve como objetivo
descrever os aspectos gerais das técnicas empregadas no diagnostico da COVID-19. Trata-se
de um estudo de revisao bibliografica de cunho descritivo e com abordagem quantitativa nas
bases de dados do Scielo, Lilacs, Google Académico e através do Portal de Pesquisa da
Biblioteca Virtual em Saide (BVS). A sensibilidade dos testes para deteccdo de anticorpos
por diferentes técnicas variou entre 81,5% e 88,6%, e a especificidade variou entre 90,6% e
100%. Estudos avaliando a sensibilidade do RT-PCR em relacdo a critérios diagnosticos
identificaram sensibilidade de 44,2% para amostras coletadas por swab de orofaringe e 76,9%
quando a amostra utilizada foi o escarro. A avaliacdo da acurécia diagndstica de testes de
amplificacdo de particulas virais aplicados na modalidade point-of-care evidenciou
sensibilidade de 90% e especificidade de 100%, em relacdo ao RT-PCR. Os testes soroldgicos,
parecem apresentar boa sensibilidade e especificidade, quando aplicados em fase mais tardia
da infeccdo. Em fases precoces da infecgdo, apresentam alta taxa de resultados falsos
negativos. Entretanto, até a presente data é indicado a realizacdo do teste de RT-PCR para o
diagnostico definitivo da COVID-19.

Palavras-chaves: Covid-19; Diagnostico da covid-19; SARS-CoV-2.

Abstract

SARS-CoV-2 is a new virus of unknown origin that appeared in China in December 2019.
The diagnosis is complex and involves the need to understand the types of tests and their
peculiarities. There are two diagnostic tests available at the moment: the molecular and the
immunological (also called serological). Each has its own specific characteristics. Given this
context, the present study aimed to describe the general aspects of the techniques used in the
diagnosis of COVID-19. This is a descriptive bibliographic review study with a quantitative
approach in the databases of Scielo, Lilacs, Google Scholar and through the Research Portal
of the Virtual Health Library (VHL). The sensitivity of tests for the detection of antibodies by
different techniques varied between 81.5% and 88.6%, and specificity varied between 90.6%
and 100%. Studies evaluating the sensitivity of RT-PCR in relation to diagnostic criteria

identified sensitivity of 44.2% for samples collected by oropharyngeal swab and 76.9% when
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the sample used was sputum. The assessment of the diagnostic accuracy of viral particle
amplification tests applied in the point-of-care modality showed a sensitivity of 90% and
specificity of 100%, in relation to RT-PCR. Serological tests seem to have good sensitivity
and specificity when applied at a later stage of the infection. In the early stages of infection,
they have a high rate of false negative results. However, to date, the RT-PCR test is indicated
for the definitive diagnosis of COVID-19.

Keywords: Covid-19; Diagnosis of Covid-19; SARS-CoV-2.

Resumen

SARS-CoV-2 es un nuevo virus de origen desconocido que aparecio en China en diciembre de
2019. El diagnostico es complejo e implica la necesidad de comprender los tipos de pruebas y
sus peculiaridades. Hay dos pruebas de diagndstico disponibles en este momento: la
molecular y la inmunoldgica (también llamada serolégica). Cada uno tiene sus propias
caracteristicas especificas. En este contexto, el presente estudio tuvo como objetivo describir
los aspectos generales de las técnicas utilizadas en el diagndstico de COVID-19. Se trata de
un estudio de revision bibliografica descriptiva con enfoque cuantitativo en las bases de datos
de Scielo, Lilacs, Google Scholar y a través del Portal de Investigacion de la Biblioteca
Virtual en Salud (BVS). La sensibilidad de las pruebas para la deteccion de anticuerpos por
diferentes técnicas vari6 entre el 81,5% y el 88,6%, y la especificidad vario entre el 90,6% y
el 100%. La evaluacion de la exactitud diagnostica de las pruebas de amplificacion de
particulas virales aplicadas en la modalidad point-of-care mostr6é una sensibilidad del 90% y
una especificidad del 100%, en relacion a la RT-PCR. Las pruebas serologicas parecen tener
una buena sensibilidad y especificidad cuando se aplican en una etapa posterior de la
infeccion. En las primeras etapas de la infeccion, tienen una alta tasa de resultados falsos
negativos. Sin embargo, hasta la fecha, la prueba de RT-PCR esta indicada para el diagndstico
definitivo de COVID-19.

Palabras claves: Covid-19; Diagndstico de Covid-19; SARS-CoV-2.

1. Introducéo

Coronavirus é um virus zoonotico, da familia Coronaviridae e apresentam-se como
virus de RNA amplamente variados, sentido positivo e de fita simples. Isolados pela primeira
vez em 1937, esta € uma familia de virus que causam infecgdes respiratorias. Os tipos de
coronavirus conhecidos até o momento sao: alfa coronavirus HCoV-229E e alfa coronavirus
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HCoV-NL63, beta coronavirus HCoV-OC43 e beta coronavirus HCoV-HKU1, SARS-CoV
(causador da sindrome respiratoria aguda grave ou SARS), MERS-CoV (causador da
sindrome respiratoria do Oriente Médio ou MERS). Um novo coronavirus humano, descrito
pelo Comité Internacional de Taxonomia de Virus, surgiu em dezembro de 2019, em Wuhan,
China. Além dos coronavirus SARS-CoV e MERS-CoV, o mundo estaria lidando com um
novo virus, o qual pode causar uma sindrome respiratéria aguda grave, que foi descrita pela
Organizagao Mundial de Satde (OMS) como COVID-19, sendo atualmente responsavel por
uma pandemia no mundo (Neville et al., 2020; Lima, 2020).

A transmissdo do novo coronavirus tem ocorrido de forma avassaladora em muitos
paises sendo responsavel por muitas mortes em todo o mundo. No Brasil, 0s cenarios para a
COVID-19 foram alarmantes. Com a rapida disseminacado, até 28 de marco de 2020, foram
confirmados 3.904 casos no Brasil, com 114 mortes, perfazendo um total de 2,4% de
letalidade, no entanto, os dados atuais referentes aos nimeros de casos no Brasil podem estar
subnotificados. A regido Nordeste concentra o segundo maior nimero de casos de infeccdes,
e apresenta uma crescente curva no numero de hospitalizacdes e dbitos ocasionados pelo
SARS-CoV-2. (Bastos et.al, 2020; Netto & Correa, 2020)

A transmissdo do virus de pessoa para pessoa se da por goticulas, quando o virus €
conduzido em pequenas goticulas oriundas do nariz e boca de pessoas infectadas ao falar,
exalar, tossir ou espirrar. A infeccdo também pode ocorrer quando um individuo toca
superficies ou objetos contaminados e, dessa forma, toca seus olhos, nariz ou boca. Acredita-
se que o periodo de incubacdo de SAR-COV-2 é de 14 dias, com uma média de 4 a 6 dias,
embora existam relatos de periodos de incubagdo de até 24 dias. (Bai et al., 2020).

Em pacientes sintomaticos, as manifestacdes clinicas da doenca frequentemente
iniciam em menos de uma semana como febre, tosse, congestdo nasal, fadiga e outros sinais
de infeccBes do trato respiratorio superior. Presenca de sintomas gastrointestinais como
nausea ou vomito também foram relatadas. Infec¢bes assintomaéticas foram relatadas em
criancas. A parcela de pessoas infectados por SARS-CoV- 2 que se apresentam
assintomaticos ao longo do curso da infecgdo ainda ndo estd completamente esclarecida (Chan
et al., 2020)

Os dois tipos de testes disponiveis, sdo: o molecular e o imunoldgico (sorologico). Os
testes moleculares caracterizam-se pela amplificacio do RNA da COVID-19 a partir de
espécimes bioldgicos coletados de Nasofaringe e orofaringe. O momento ideal de coleta situa-
se entre 0 4° e 8° dia do inicio dos sintomas. Pela sua alta sensibilidade, especificidade tem

sido utilizada como “Padrdao Ouro” (a melhor escolha), para diagnostico de infe¢do na fase
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aguda. Os testes com pesquisa de antigenos da COVID-19 podem ser utilizados para
diagndstico na fase aguda da doenca (janela do 2°-7° dia apds inicio dos sintomas), ainda ndo
possui sensibilidade e especificidade desejada. Podem ser utilizados na indisponibilidade dos
testes moleculares, ou quando este for negativo (ex.: coleta inapropriada ou fora da janela
ideal do 4°-8° dia apds inicio dos sintomas) (Servico, 2020).

O diagnostico laboratorial para identificacdo do virus SARS-CoV2 é executado por
meio da técnica molecular de RT-PCR em tempo real e sequenciamento parcial ou total do
genoma viral. De acordo com Xie et al. (2020) os pacientes com provavel infeccdo por
SARS-CoV-2 podem apresentar resultados iniciais negativos na RT-PCR, por
diversas razdes, mas principalmente pela extracdo inadequada de &cido nucleico e a
insuficiéncia de material celular para a deteccéo do virus

A chegada do novo virus coloca a prova a estrutura de vigilancia existente no pais,
portanto a rapida dispersdo da COVID-19 tem mostrado quéo fragil é o sistema de salde e
como sdo necessarias as resolutivas por parte dos governos locais e estaduais. Onde ha mais
casos notificados, espera-se um aumento gradual na diligéncia pelos servigos de saude,
sobretudo em se tratando de leitos hospitalares nas Unidades de Terapia Intensiva (UTI) para
suporte ventilatério mecanico nos quadros com sindrome respiratoria aguda. Posto isso, cabe
verificar as regides com mais vulnerabilidade, avaliar recursos necessarios e aprimorar 0S
Servicos ja existentes para ter uma resposta favoravel do sistema de salde, tanto em ambito
regional quanto local (Rache et.al, 2020).

Diante desse contexto, o presente trabalho teve como objetivo descrever os aspectos
gerais das técnicas laboratoriais empregadas para o diagndstico da COVID-19.

2. Metodologia

Trata-se de um estudo de revisdo bibliografica de cunho descritivo e com abordagem
quantitativa, de acordo com a metodologia de Pereira (2018). A pesquisa foi realizada em
bases de dados do Scientific Eletronic Library Online (SCIELO), na Literatura Latino
Americana e do Caribe em Ciéncias da Saude (LILACS), Google Académico e através do
Portal de Pesquisa da Biblioteca Virtual em Saude (BVS) e livros.

Utilizaram-se descritores retirados da base de Descritores em Ciéncia da Saude
(DeCS), sem cruzamentos entre eles, sendo assim, aplicaram-se os descritores: COVID-19,
Diagnostico Laboratorial da COVID-19, SARS-CoV-2. O estudo teve como critérios de

inclusdo, artigos publicados em periodicos internacionais e nacionais, nos idiomas inglés,




Research, Society and Development, v. 9, n. 9, e804997845, 2020
(CC BY 4.0) | ISSN 2525-3409 | DOI: http://dx.doi.org/10.33448/rsd-v9i9.7845

espanhol e portugués, publicados no periodo de janeiro de 2020 & agosto de 2020. E todos
aqueles que ndo se enquadraram nesses critérios, foram excluidos. Foram encontrados 923

artigos. O Quadro 1 a seguir mostra os artigos encontrados nas bases.

Quadro 1. Numero de artigos recuperados segundo a base de dados.

Base de dados NuUmero de artigos
Scielo 213
LILACS 231
BVS 183
Google Académico 296
Total 923

Fonte: Autores (2020).

A partir do banco de dados eletronicos foram encontrados os seguintes artigos: 213 na
base Scielo, 231 LILACS, Google Académico 296 e 183 na BVS, totalizando 923 artigos para
participarem da selecéo e identificacdo dos artigos de interesse Figural.

Para a identificagdo dos trabalhos de interesse para estudos foi realizada a leitura do
titulo e dos resumos dos artigos encontrados, sendo este o critério de elegibilidade. Foram

desconsiderados todos aqueles que ndo contemplavam o tema.
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Figura 1. Fluxograma, estratégia de busca de artigos.

Base de dados

Filtra de busca

De janeiro de
2020 a3 agosto de
2020,

3. Resultados e Discussao

0

Scielo, LILACS, Google

Académico e BVS

¥

Termos de busca: COVID-19,
Diagnostico Laboratorial da
COVID-19, SARS-CoW-2.

.

923 Artigos
encontrados

9

22 artigos selecionados dos
quais 15 fizeram parte do
guadro de resultados e
discussoes.

Fonte: Autores (2020).

As buscas nas bases de dados resultaram em 923. Apos a remocdo de 793 duplicatas,

130 referéncias foram consideradas e avaliadas com base no titulo e resumo. Na segunda

etapa de selecdo, 22 referéncias foram avaliadas na integra, 108 foram excluidas porque néo

apresentavam dados confiaveis ao tema proposto. Ao final, 22 estudos foram incluidos nesta

sintese, sendo 20 estudos com resultados disponiveis e 2 estudos em andamento.
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A observacdo inicial dos estudos apresentou como as principais técnicas laboratoriais
para o diagnéstico da COVID-19 empregadas atualmente, a técnica de reacdo em cadeia da
polimerase com transcricdo reversa em tempo real (RT-PCR) e testes rapidos sorolégicos
validados pelas instituicGes de referéncias. A técnica RT-PCR ¢ a técnica mais recomendada e
considerada o padrdo ouro, sendo o método de referéncia no Brasil para o diagnostico
laboratorial da COVID-19 para estabelecimentos de satde publica.

O estudo apontou que ndo existem dados na literatura brasileira suficientes para que se
tenha exata nogdo quanto a sensibilidade e especificidade dessa metodologia no pais. Apenas
como referéncia, podem ser descritas taxas de sensibilidade (resultados verdadeiramente
positivos na presenca da doenca).

Foram analisados dois estudos comparando a acuracia diagndstica do RT-PCR em
relacdo a critérios diagnosticos, como o0s propostos pela OMS, dois estudos comparando a
acurdcia de técnicas de PCR aplicadas na modalidade point of care (LAMP-PCR) com RT-
PCR, um estudo para deteccdo de antigeno viral, e um estudo comparando diferentes técnicas

para a realizacdo do RT-PCR entre si. (Quadro2).

Quadro 2. Caracteristicas dos estudos incluidos avaliando a acuracia de técnicas diagnosticas

envolvendo a amplificacdo de particulas virais.

Teste Teste
. interesse referéncia
Autores Populacéo (n) Resultados
Participantes
doenca confirmada
(n=6)
Broughton - RT-LAMP RT-PCR (swab | Sensibilidade: 90%
Participantes com .
2020 ) (swab nasofaringe e o
outras  infecgdes Especificidade: 100%

o nasofaringe e orofaringe)
respiratorias (n=7) )
orofaringe)
Participantes

saudaveis (n=5)

Teste  rapido

o para deteccdo
Participantes com
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Diao 2020  |quadro suspeito da|de particulas Sensibilidade: 68%
Covid-19 (n=239) virais em swab o
RT-PCR Especificidade: 100%
de nasofaringe
(ensaio
imunocromato
gréfico por
fluorescéncia)
Swab de orofaringe:
Lin 2020 Participantes com|RT-PCR (swab | Critérios Sensibilidade:44,2%
suspeita da Covid-|de orofaringe diagnésticos |Escarro:
19 (n=52) escarro) da OMS o
Sensibilidade:76,9%
Participantes com
doenca confirmada
ou suspeita
Liu 2020 (n=238) RT-PCR Diagnostico | Sensibilidade: 64,3%
Participantes clinico de
internados por acordo  com
outras causas diretrizes
(n=70) Doadores chinesas.
saudaveis (n=50)
Participantes
Xiang 2020 internaclos com RT-PCR Critérios Sensibilidade: 51,9%

doenca confirmada
(235 amostras, n
nédo informado)
Individuos

saudaveis (n=35)

diagndsticos
propostos pela
OMS
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Participantes com|RT-LAMP RT-PCR (swab | Sensibilidade: 100% (IC
pneumonia e (swab e lavado|e lavado | 95%: 92.3 — 100)
Yan 2020 ) )
suspeita de Covid- broncoalveolar broncoalveolar

Especificidade:  100%
19 (n=130) ) )

(IC 95%: 93.7 - 100)

Fonte: Pachito (2020).

Os estudos avaliando a sensibilidade do RT-PCR identificaram sensibilidade de 44,2%
para amostras coletadas por swab de orofaringe e 76,9% quando a amostra utilizada foi o
escarro. Nestes estudos foram utilizados como referéncia os critérios diagnosticos da OMS.
Quando utilizados os critérios diagnosticos das diretrizes chinesas, como referéncia, a
sensibilidade encontrada foi de 64,3%. Um estudo adicional utilizou critérios diagnosticos
ndo especificados e encontrou a sensibilidade de 56,3% para 0 RT-PCR (Quadro 2).

A avaliacdo da acuracia diagnostica da técnica RT-LAMP em swab de orofaringe e
nasofaringe evidenciou sensibilidade de 90% e especificidade de 100%, em relagédo ao RT-
PCR realizado nos mesmos tipos de amostra. Quando comparado a duas amostras de RT-PCR,
a sensibilidade encontrada foi de 80% (1C95% 44 a 98%) e quando utilizadas as amostras de
swab faringeo e lavado broncoalveolar para a realizagdo do RT-LAMP e do RT-PCR, a
sensibilidade encontrada foi de 100% (IC95% 92,3 a 100%) e a especificidade de 100%
(1C95% 97,3 a 100%)

Outros estudos incluidos se referem a diferentes estratégias para a coleta de material
bioldgico para a realizacdo de testes de PCR, comparadas entre si. Foram identificados dois
estudos, sendo um estudo comparando amostras coletadas pelos préprios participantes em
relacdo as amostras coletadas pelos profissionais da satde e outro comparando swab de lingua

ao swab faringeo (Quadro 3).

10
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Quadro 3. Caracteristicas dos estudos incluidos avaliando diferentes estratégias para a coleta

de material bioldgico para os testes de PCR.

Autores Populagéo (n) Teste interesse Resultados
Sensibilidade das amostras
coletadas pelos pacientes:
. swab lingua: 89,8% (IC
Participantes com| Amostras coletadas
_ ) 3 o _ 95%: 80,2-100,0)
sintomas de infeccdo |pelo proprio paciente
Tu 2020 o
respiratoria (n=504) |(swab nasal, cornetos swab nasal: 94,0 (IC 95%:
médios e lingua) 84,6- 100,0)
cornetos medios: 96,2 (IC
95%: 87,7-100,0)
Swab de lingua aumentou a
o deteccdo de casos positivos,
Ye 2020 Participantes com|Coleta de amostra por

quadro suspeito
Covid-19 (n=91)

de|swab lingual para RT-

PCR

apenas quando multiplos
profissionais foram
envolvidos na  coleta
(35,6% versus 33,3%).

Fonte: Pachito (2020).

No estudo conduzido por Ye e colaboradores [Ye 2020], observou-se amostras

coletadas com swab de lingua foram comparadas as amostras coletadas com swab faringeo

para a realizacdo de RT-PCR, em dois grupos de participantes (Quadro 3). O primeiro grupo

de pacientes foi composto por 46 pacientes que tiveram amostras coletadas por um Gnico

profissional de enfermagem. Dentre estes pacientes, 54,3% testaram positivo para RT-PCR,

sendo que 54,3% tiveram testes positivos no swab de faringe e 36,9% testaram positivo para o

swab de lingua. Todos os pacientes com swab de lingua positivos apresentaram testes

positivos para o swab de faringe.

O segundo grupo de pacientes foi composto por 45 pacientes que tiveram amostras

coletadas por multiplos profissionais de enfermagem. Dentre os participantes, 48,9% foram

11
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diagnosticados com infeccdo pelo SARS-CoV-2 por RT-PCR. Entretanto, houve uma taxa
maior de detec¢do com o swab de lingua em relacdo ao swab de faringe (35,6% versus 33,3%,
respectivamente). Apenas 45,5% dos participantes tiveram pelo menos um teste positivo.

No estudo de Tu e colaboradores, a coleta do material pelo préprio paciente, por meio
de swab nasal, corneto médio e lingua, foi comparada a coleta por swab de nasofaringe
realizada por profissionais da salde. Os testes de RT-PCR realizados nas amostras coletadas
pelos pacientes apresentaram sensibilidade de 89,8% para o swab de lingua; 94% para o swab
nasal e 96,2% para o swab de cornetos médios.

Os estudos que avaliaram testes soroldgicos foram realizados em laboratério ou no
préprio local do atendimento, como point of care, empregando técnicas como ELISA
(enzyme-linked immunosorbent assay), CLIA (chemiluminescence immunoassay), GICA
(colloidal gold-immunochromatographic) ou MCLIA (magnetic chemiluminescence enzyme
immunoassay) para detec¢do de anticorpos IgM, 1gG, IgA, isoladamente ou em combinacéo.
A acuracia diagnostica destes testes foi avaliada frente aos resultados do RT-PCR ou em

relacdo a critérios diagnosticos, como os propostos pela OMS (Quadro 4).

Quadro 4. Estudos avaliando a acuracia diagndstica da avaliagdo soroldgica.

Autores Populacéo (n) Teste Teste referéncia | Resultados

interesse

Sensibilidade IgG:

o 71,4%
Participantes
internados com Especificidade lgG:
Covid-19,  (n=276) 100%

Cai 2020 Controles com outras MCLIA RT-PCR

. ) ) Sensibilidade IgM:
infeccdes respiratorias | (19G, IgM)

- 57,2%
(n=167) Participantes
saudaveis (n=200) Especificidade  IgM:
100%

Sensibilidade 1gG-1gM:

12




Research, Society and Development, v. 9, n. 9, e804997845, 2020
(CC BY 4.0) | ISSN 2525-3409 | DOI: http://dx.doi.org/10.33448/rsd-v9i9.7845

81,5%

Especificidade
IgM: 100%

19G-

Participantes com

Covid-19 confirmada

Teste rapido

sorologico

Participantes
internados:

Sensibilidade: 83,3%:

Cassaniti ) RT-PCR Especificidade: 100%
ou suspeita e por IEFL
2020 o o -
participantes (VivaDiag, Participantes do
sabidamente sem a|VivaChek) prontoatendimento:
doenca (n=110) Sensibilidade: 18,4%:
Especificidade: 91,7%
Sensibilidade IgA:
(93,3%)
Guo 2020 | Amostras coletadas a|ELISA RT-PCR ou
partir de diferentes| (IgA, 1gG, critérios clinicos|Sensibilidade: IgM
fontes IgM) + critérios | (90,4%)
epidemioldgicos o
.. |Especificidade: 100%
+ critérios
radiogréaficos
Participantes com Sensibilidade: 81,5%
quadro confirmado ou o o o
) ) Avaliagdo |Diagnostico Especificidade
suspeito de Covid-19 . .
) o sorologica |[clinico de [IgM:99,97%
Liu2020a |(n=238) Participantes
) por ELISA|acordo com
internados por outras o
(IgM e 1gG) | diretrizes
causas (n=70) )
] chinesas.
Doadores  saudaveis
(n=50)
Sensibilidade
o IgM: 70,2% (144/205)
Xu 2020 Participantes com|IgM e IgG RT-PCR ou
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Covid-19 ou outras|(imunoensai|sintoma clinico|lgG: 96,1% (197/205)

doengas (n = 284) 0) + achados I
Especificidade

IgM:  96,2% (76/79)
1gG: 92,4% (73/79)

radioldgicos

Fonte: Pachito (2020).

Observou-se a acurécia dos testes soroldgicos foi avaliada de acordo com o tipo de
anticorpo em alguns estudos (Quadro 4). A sensibilidade da deteccdo de IgM variou entre
44,4% e 90,4%, e a especificidade variou entre 81,2% e 100%. Para a IgG, a sensibilidade
variou entre 71,4% e 99,7%, e a especificidade variou entre 90,9% e 100%. A deteccdo de
IgA, avaliada em um estudo, apresentou sensibilidade de 93,3% e especificidade de 100%. A
sensibilidade dos testes soroldgicos para deteccdo de IgG e IgM simultaneamente variou entre
81,5% e 88,6%, e a especificidade entre 90,6% e 100%.

Quando as analises foram realizadas de acordo com o tempo de evolugdo de sintomas,
observou-se reducdo importante da sensibilidade do teste em pacientes atendidos no pronto-
atendimento, nos primeiros dias ap6s o inicio dos sintomas. A sensibilidade do teste
observada nestes participantes variou entre 18,4% e 46,7%.

Reputa-se a RT-PCR para o diagndstico de SAR-CoV-2como altamente especifica, e 0
resultado positivo confirma a infecgdo (“padrdo ouro”). Contudo, devido aos problemas
quanto a sensibilidade, o resultado negativo ndo a afasta e pode ser necesséria a repeti¢do do
exame em outra amostra apés alguns dias. E importante ressaltar que os testes para
diagnéstico de individuos sintomaticos em contextos epidémicos devem apresentar
sensibilidade e a especificidade altas (> 99%), pois um resultado falso negativo,
particularmente em individuos idosos ou imunocomprometidos, pode resultar em uma alta
taxa de morbimortalidade, além de aumentar a transmissdo e o risco para os profissionais de
saude (Servico, 2020).

Ap0s a realizacdo dos testes diagnéstico molecular e/ou imunol6gico/soroldgico no
momento adequado, a interpretacdo dos seus resultados é fundamental na conducdo do
paciente e deve estar aliada a condicdo clinica e epidemioldgica do individuo.Os valores
observados para a especificidade dos testes soroldgicos sdo altos, indicando a baixa
probabilidade de resultados falsos positivos. Entretanto, a possibilidade de reatividade
cruzada com outros coronavirus, como 0 SARS-CoV, ndo pode ser desprezada. As potenciais

vantagens destes tipos de teste incluem sua aplicagdo como teste répido (point of care),
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permitindo a disponibilizagdo de resultados rapidamente e a escalabilidade do numero de
testes.

A sensibilidade dos testes rapidos parece ser equivalente a sensibilidade do teste
ELISA. Adicionalmente, no estudo de Li e colaboradores, a acuracia do teste combinado de
IgM e IgG apresentou consisténcia entre amostras coletadas perifericamente, por pungdo em
ponta de dedo, e em puncGes venosas, embora esta investigagdo tenha sido feita em um
numero pequeno de pacientes (Li et al, 2020).

Os testes rapidos soroldgicos com registro ativo na Anvisa, utilizam amostras de
sangue total, soro e plasma para a detec¢do de anticorpos de SARS-CoV-2 em. Os registros
dos testes alertam que o diagndstico seja realizado por um médico e ndo por avalia¢do isolada
do resultado do teste, pois, no caso de um estagio inicial da infeccdo, falsos negativos sdo
esperados, em razdo da auséncia ou de baixos niveis dos anticorpos de SARS-CoV-2 na
amostra (Pachito, 2020)

A maioria dos testes apresentou sensibilidade maior de 86%. Apenas o teste de
swab com registro 80954880133 apresentou sensibilidade de 70%. Os valores altos de
sensibilidade devem ser interpretados com cautela, j& que ndo foram apresentadas as
caracteristicas clinicas dos pacientes testados, em termos de tempo de evolucdo dos sintomas
e em relacdo a gravidade da doenca. Todos os testes apresentaram valores de especificidade
acima de 95%. Para os valores de acurécia, os testes apresentaram valores superiores a 90%.
Porém, alguns testes registrados nao apresentam a documentacéao das especificacdes do teste.

Outros tipos de testes na modalidade point of care tém sido desenvolvidos. Um
exemplo é a técnica RT-LAMP, que amplifica particulas virais. Este teste apresenta boa
sensibilidade e especificidade, quando comparado ao RT-PCR, especialmente quando
utilizado amostras de lavado broncoalveolar, com a vantagem de poder ser conduzido no
proprio ambiente de atendimento e fornecer resultados mais rapidamente. Outra questdo
abordada pelos estudos incluidos refere-se a definicdo da melhor estratégia de coleta de
amostras para a realizacdo de RT-PCR. Esta questdo é de suma importancia, ja que amostras
com baixa carga viral podem se associar a resultados falso-positivos.

Observou-se alta sensibilidade do RT-PCR realizado a partir de amostras coletadas
pelo préprio paciente, 0 que sugere que esta pode ser uma estratégia para otimizar a
capacidade operacional e reduzir o risco de contaminacgédo de profissionais de saude durante a
coleta. Ressalta-se que todos os estudos incluidos focaram na situacdo de confirmacéo
diagndstica de casos suspeitos ou na avaliagdo da acuracia de uma estratégia diagnostica em

pacientes com a doenca confirmada. Nao foram identificados estudos que tenham avaliado a
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acurgcia dos testes para rastreio de pessoas assintométicas, ou mesmo em fases muito

precoces do quadro infeccioso.

4. Consideracdes Finais

O presente trabalho evidencia que os testes para deteccdo de anticorpos, incluindo os
testes rapidos, parecem apresentar boa sensibilidade e especificidade, quando aplicados em
fase mais tardia da infeccdo. Em fases precoces da infeccdo, estes testes apresentam alta taxa
de resultados falsos negativos. Novos testes envolvendo técnicas para a amplificacdo de
particulas virais, como o RT-LAMP, ou para a deteccdo de antigenos virais, tém sido
desenvolvidos e investigados, com alta sensibilidade e maior escalabilidade em relacdo ao
RT-PCR.

Contudo, as informacdes apresentadas podem sofrer modificagbes a medida que
houver avancos nas descobertas cientificas. Os resultados dos estudos incluidos nesta revisdo
apoiam a realizacdo de estudos futuros para investigar o impacto da infeccdo na pandemia
atual.

Desse modo espera-se que 0s conhecimentos aqui levantados possam contribuir em
trabalhos futuros fornecendo informacGes e discussdes acerca das principais técnicas
laboratoriais empregadas no diagnéstico da COVID-19, gerando um maior controle na
tomada de decisGes diante da pandemia atual. E que motivem o desenvolvimento de novas
pesquisas com maior rigor metodoldgico, de modo que todos os paises afetados pela doenga,
consigam formas de buscar melhorias para controlar o mais rapido possivel o virus, causador
da COVID-19.
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