Métodos e produtos para a
COVID-19
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Deteccao através de varios métodos

O atual surto da COVID-19 é provocado pelo coronavirus SARS-CoV-2.
Diversos métodos séo usados para a deteccao de infeccdes agudas ou
anteriores. O patdgeno, ou seja, o virus, pode ser detectado diretamente
através de varios métodos biomoleculares como a PCR, por exemplo. No
entanto, também ¢é possivel testar uma reacao do sistema imunoldgico,

&

que detecta o patégeno indiretamente. Isto € feito através da deteccéo de

anticorpos especificos do SARS-CoV-2.

Diagndstico da
COVID-19

Deteccéo do
patégeno
(por ex., PCR)

Manualmente
(em
laboratério)

Totalmente
automatizada

POCT/
near-POCT

Em laboratério

Estes diferentes métodos de teste sao utilizados em
varias fases da doenca. Assim, numa fase inicial, s6 é
possivel a detecgao direta do patdégeno, uma vez que
0s anticorpos s6 se formam e podem ser detectados na
fase mais avancada da doenca (ver o grafico a seguir).
A deteccao do patdgeno permite descobrir se a pessoa
testada esta infectada com o virus e se pode contagiar
outras pessoas.
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Deteccao de
anticorpos
(ensaios soroldgicos)

Totalmente
automatizada
(em laboratério)

Em laboratério

POCT = teste "point-of-care”

No entanto, a deteccéo dos anticorpos se torna cada
vez mais importante a medida que a pandemia avanca,
por exemplo, para determinar o nimero de casos nao
detectados de infeccdes leves a assintomaticas.

Até o momento atual, ndo existem dados confiaveis para
sabermos se uma deteccao de anticorpos corresponde
a uma imunidade garantida, nem para sabermos quanto
tempo essa imunidade poderia durar. Ainda assim,
espera-se que 0s testes de anticorpos aumentem nas
proximas semanas.

Deteccao direta de uma infeccao por SARS-CoV-2 através de métodos

biomoleculares (por ex., PCR)

Para a deteccao direta do patdgeno, a informacao
genética do virus é obtida através de testes
biomoleculares. Na maioria dos casos, um swab € usado
para a coleta de amostras da nasofaringe (esfregaco
nasofaringeo). Neste caso, um resultado positivo aponta
para uma infeccao aguda. Como este virus € novo,

no inicio do surto so6 foi possivel recorrer a protocolos
individuais dos laboratdrios de referéncia. A medida que
a pandemia avanca, a quantidade de testes comerciais
disponibilizada é cada vez maior, a fim de reduzir ainda
mais o tempo de espera pelos resultados.

Deteccao indireta de uma infecgéo por SARS-CoV-2 atraveés de deteccao soroldgica

de anticorpos (ELISA)

A deteccéo de anticorpos (sorologia) pode indicar se

a doenca ja esta avancada ou se a pessoa testada ja
superou a doenga. Aqui, a formagao de anticorpos em
diferentes periodos desempenha um papel essencial.
Enquanto os anticorpos da fase aguda (IgA e IgM)
costumam deixar de existir no sangue passada a

aguda da COVID-19

infeccao, os anticorpos da imunoglobulina G (IgG) da
fase tardia ou posterior a doenca podem ser detectados
muito depois disso. Como resultado disso, as pessoas
podem sair da quarentena de forma (mais) rapida e (mais)
segura.

O teste PCR ¢ indicado para a fase | Um teste de anticorpos é indicado na fase de convalescenca
da COVID-19 em caso de infecgao assintomatica

»
»
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Anticorpos IgG
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Infeccdo  Ocorréncia 1semana 2 semanas

dos sintomas
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Deteccao de uma infecgao aguda

Deteccao direta do patdgeno por métodos biomoleculares

Para a deteccéo direta do patdgeno, € identificada Deteccao manual do patégeno

a informacgéao genética do virus (RNA, neste caso). Durante uma analise manual, primeiro o RNA & isolado
Para isso, 0 material da amostra costuma ser um da amostra e depois examinado através de PCR. Para
swab (esfregaco nasofaringeo), mas também podem as duas etapas séo disponibilizados kits de diversos
ser usadas amostras fluidas (lavagem da garganta, fabricantes. Por exemplo, podemos mencionar aqui
expectoracao, lavagem pulmonar). Além disso, amostras a QIAGEN, a Macherey-Nagel, a Thermo Fisher, a

de urina, fezes e saliva também podem ser analisadas. PerkinElmer e a Siemens Healthineers.

Se necessario, as amostras podem ser embaladas e

enviadas de acordo com o regulamento P650. A analise Detecgéo automatizada do patégeno

pode ser feita manualmente com diversos kits ou de Os testes automatizados existem em diversos formatos.
forma totalmente automatizada. Os testes a base de cartuchos, como por exemplo 0s
da Bosch ou da QIAGEN, sao geralmente POCT ou
near-POCT, mas apresentam um baixo rendimento de
amostras (uma amostra de cada vez). Por outro lado, os
testes de laboratorio automatizados conseguem analisar
varias amostras simultaneamente e, por isso, oferecem
um elevado rendimento de amostras. Como exemplo,
podemos nomear aqui os fabricantes Roche, Hologic e

Becton Dickinson. Deteccao direta do patdgeno — coleta de amostras
Devido a alta dindmica que este mercado apresenta Tipo de amostra
atualmentg, a OMS r’emete para uma Iistagem de kits de Consumiveis Amostras fluidas (lavagem
teste atuais, que esta em constante crescimento. SARSTEDT Esfregaco da garganta, expectoracio, | Fezes, urina
- o www.who.int/emergencies/diseases/novel-coronavirus- lavagem pulmonar)
siregaco nasoranngeo 2019/technical-guidance/laboratory-guidance
Recipiente de Eé\ivoabrze(;?é égbgupém”o Recipientes multiusos, tubos Tubos para fezes, copos para
amostra solu Qpé opsalin A de 50 ml urina, Monovette® para urina
s (._\"" | Medicéo direta (POCT): Sem transporte
g’ =% fv\ Material de envio Envio (teste de laboratdrio): Recipientes secundarios, pacotes de envio, caixas de envio de
! \ '%:,;‘.fl’-"" . cobas® 8800 da Roche acordo com o material da amostra e o tipo de envio (por via rodoviéria, aérea)
49 - n®y
\ =
A\\)\\/

Deteccao direta do patdgeno — analise

Consumiveis SARSTEDT

Tubos, microtubos de rosca, recipientes de reacao, recipientes de PCR, ponteiras com filtro, pipetas de transferéncia

QlAstat-Dx® Respiratory Panel da QIAGEN

Vivalytic da Bosch
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Deteccao de anticorpos POCT do SARS-CoV-2

Existem testes rapidos de varios fabricantes. A OMS
também remete para uma listagem neste caso:
www.who.int/emergencies/diseases/novel-coronavirus-

2019/technical-guidance/laboratory-guidance

Para os testes rapidos podem ser usadas amostras
venosas de soro ou plasma, bem como amostras
capilares de plasma ou sangue total (heparina de litio e
EDTA).

Estes testes rapidos fornecem um resultado qualitativo ja
a partir de 10 minutos.

Um teste POCT de anticorpos representa um
complemento aos testes existentes. Ele mostra

diretamente no local, num curtissimo espaco de

tempo, se as pessoas em questao ja formaram
anticorpos detectaveis e se estao ou nao infectadas
com a COVID-19, sem a necessidade de recorrer a um
laboratdrio ou a exames complexos. Outra vantagem

se refere a regulacado da quarentena. Isso porque,
mesmo que uma pessoa ja esteja curada da doenca

do coronavirus, fragmentos do virus ainda podem ser
detectados na nasofaringe, de maneira que o teste PCR
convencional da positivo. Aqui, o teste rapido representa
uma importante vantagem, ja que os anticorpos da

fase aguda (IgM) geralmente n&o voltam a surgir no
sangue depois que a infeccao for superada, apenas 0s
anticorpos IgG da fase tardia ou posterior a doenca.

A precisao clinica dos testes rapidos deve ser avaliada
antes que eles possam ser usados para a triagem em
massa da COVID-19. Assim como para todos 0s outros
procedimentos de teste, a escolha e a utilizacao deste
teste POCT cabe ao respectivo responsavel médico.

Deteccao de uma infeccao anterior
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Deteccao de anticorpos POCT — coleta de amostras

? ;
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Coletar a amostra Dispensar a quantidade  Aplicar solugéo de
de amostra definida diluicao

Lanceta de seguranca Aplicar gotas de Aplicar solugédo de
(Safety) sangue diluicao

Fluxograma do teste rapido POCT para amostras venosas.

Fluxograma do teste rapido POCT para amostras capilares de sangue total.

Condicoes recomendadas para o envio de material da amostra para o teste da COVID-19*

Duracéao
. Temperatura de .
Material da amostra . - aproximada do
armazenamento até o envio envio

Soro/Plasma < 5 dias
2-8 °C

Sangue total > 5 dias

Temperatura recomendada . -
: Categoria do envio
para o envio

2.8 °C "Substancia bioldgica,
categoria B" - UN 3373/

Instrucdes de embalagem

-70 °C (gelo seco) PB50

* Guidance for laboratories shipping specimens to WHO reference laboratories that provide confirmatory testing for COVID-19 virus.
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Processamento da amostra:

Consumiveis

SARSTEDT

Recipiente de
amostra/Preparado

Sistemas de puncao

Compressao da veia

Material de envio

Congelamento*

descentralizado, manualmente com POCT/testes rapidos

Tipo de amostra

Venosa Capilar
Volume grande > 5 ml*

Sangue total em heparina/EDTA:
Minivette® POCT Heparina/EDTA,
capilar end-to-end EDTA

— Volume: ver folheto informativo do
fabricante do kit de teste

SORO:  S-Monovette® Soro/soro com gel
PLASMA: S-Monovette® heparina litica, EDTA

Agulhas S-Monovette®, agulhas de seguranca (Safety)- = Lanceta de seguranga (Safety),
Multifly® lanceta de incisao

Garrote de uso uUnico -

Recipientes secundarios, pacotes de envio, caixas de
envio de acordo com o material da amostra e o tipo
de envio (por via rodoviaria, aérea)

Medigéo direta, sem transporte

Filtro Seraplas, pipetas de transferéncia,
microtubos de amostra

* O material residual (soro, plasma) é congelado para exames posteriores.
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Deteccao de uma infeccao anterior

Deteccao automatizada de anticorpos do SARS-CoV-2

Para a determinagéo totalmente automatizada de
anticorpos do SARS-CoV-2, além do fabricante chinés
YHLO, um dos principais fornecedores € também

a EUROIMMUN. Ambos oferecem kits de reagente
desenvolvidos para as suas proprias plataformas de
dispositivos. A YHLO utiliza a tecnologia de imunoensaios
de quimioluminescéncia (CLIA), e a EUROIMMUN

AG, com sede em Libeck/Alemanha, a tecnologia de
ensaio de imunoabsorcao enzimatica (ELISA). Para os
dois ensaios podem ser usados soro e plasma como
material de amostra. Os resultados da medicao séo
apresentados semiquantitativamente (EUROIMMUN) e
quantitativamente (YHLO).

A determinacao completamente automatica dos
anticorpos do SARS-CoV-2 em testes em larga escala
sera usada principalmente para a coleta de dados
epidemioldgicos. Além disso, a triagem das pessoas
depois do contato com o SARS-CoV-2 também
desempenhara um papel na questao de uma possivel
imunidade. Todos os fabricantes de dispositivos/ensaios
conhecidos estédo empenhados em desenvolver um
ensaio soroldgico para a deteccao de anticorpos, ou

até ja o lancaram, como por exemplo, a B. Abbott, a
BeckmanCoulter, a Diasorin, a Ortho Clinical Diagnostics,
a Roche Diagnostics e a Siemens Healthineers.

i -
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EUROLabWorkstation ELISA iFlash 1800 Chemiluminescence
Immunoassay Analyzer

ELISA

Anticorpos anti-IgG Desenvolvimento da
» humanos marcados » cor depois de acres-

com enzima centado o substrato

Amostra 1 \
Anticorpos IgG da
amostra do paciente
\_.:LQ_/

EJ_

A intensidade do
desenvolvimento da cor é
proporcional & concentragao
de anticorpos no soro do

*——— Antigeno
paciente.
Amostra 2

EE"

44l

CLIA e
;

Substrato quimiolumi- “ TN
HRP* Luz

nescente
) Anticorpos

Placa multipocos Anngeno

) *Peroxidase de rabano
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Tanto o ensaio de imunoabsorgao enzimatica (ELISA)
como o imunoensaio de quimioluminescéncia (CLIA)
s&o imunoensaios. Resumidamente, imunoensaio designa
uma série de métodos cujo principio basico comum é a
identificacédo e, assim, a deteccao e comprovacao de um
analito através da ligagcdo de um antigeno a um anticorpo.

Ensaio de imunoabsorcao enzimatica (ELISA)
designa um método de deteccao baseado em anticorpos
(ensaio) baseado numa reacao enzimatica cromatica.

Imunoensaio de quimioluminescéncia (CLIA)

designa um método de detecgéo baseado em anticorpos
(ensaio) que combina a técnica de quimioluminescéncia
com reacdes imunoquimicas.

A quimioluminescéncia (CL) descreve a emissao de
radiacao eletromagnética que "gera" luz através de uma
reagcao quimica.
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Deteccao de anticorpos — coleta de amostras

Preparacao da amostra: automatizada em laboratdrio central

Tipo de amostra

Venosa
Volume grande > 5 ml*

Consumiveis

SARSTEDT

Recipiente de SORO:  S-Monovette® Soro/soro com gel
amostra/Preparado PLASMA: S-Monovette® heparina litica, EDTA

Acessorio secundario Pipetas de transferéncia, pontas de pipeta
Sistemas de puncao | Agulhas S-Monovette®, agulhas de segurancga (Safety)-Multifly®

Compressao da veia = Garrote de papel descartavel, garrote de uso Unico

Recipientes secundarios, pacotes de envio, caixas de envio de acordo com o material da

Material de envio amostra e o tipo de envio (por via rodoviaria, aérea)

Congelamento* Filtro Seraplas, pipetas de transferéncia, microrrecipientes de amostra

Deteccao de anticorpos — Analise

Consumiveis SARSTEDT

|

Placas ELISA

* O material residual (soro, plasma) € congelado para exames posteriores.
**Informe-se no mercado local sobre o respectivo fabricante de kits.
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Diagnostico durante 0 monitoramento de pacientes internados

Quando os pacientes com COVID-19 ficam na unidade de cuidados intensivos

A COVID-19 se manifesta como infeccao das vias
respiratérias, cujos principais sintomas sao febre e tosse. a

81% dos pacientes apresentam uma forma leve da - v_'w
doenga, 14% dos casos sao graves e 5% dos pacientes

encontra-se em estado critico. A entrada na unidade ‘ o
de terapia intensiva é normalmente acompanhada de e - '8
(=]
o0

= GARE
Motk

(]

dificuldade de respiracao (dispneia) com aumento da
frequéncia respiratéria (> 30/min), sendo a principal
causa a falta de oxigénio no sangue arterial (hipoxemia). _ &

Flre’quentem,ente, a mflamagag do tecido pulmonar ja é ROCHE Diagnostics cobas b 221 ' 'm @
visivel através de exames de imagem. é

Info@isarstede com
W saestedt. oM

IOQ > “
9 Gas Capufl NV P— L

Blood gas
2
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D
As formas possiveis de evolugao sao o desenvolvimento

de uma sindrome de insuficiéncia respiratéria aguda * 199, 200
. ~ . m,
(SIRA), bem como uma coinfeccao bacteriana com M 175 T =
S

choque séptico, embora isso seja raro até 0 momento
atual. Entre outras complicagcbes descritas estao ainda
perturbacdes do ritmo cardiaco, danos do miocardio e
a ocorréncia de insuficiéncia renal aguda. O tempo entre
0 aparecimento dos sintomas e a entrada na unidade de
terapia intensiva € de aproximadamente 10 dias.

Monitoramento de pacientes internados — Coleta de amostras

Medicina intensiva

O monitoramento continuo destes pacientes resulta,
principalmente, nos seguintes campos de aplicagéo do
portfélio de produtos SARSTEDT:

Tipo de amostra

Consumiveis .
SARSTEDT Venosa Capilar
Volume grande > 5 ml*

Capilares para gases
sanguineos

1. Monovette® para gases sanguineos para garantir uma
administragéo adequada de oxigénio (oxigenagéo) e

Recipientes de

amostra importantes Monovette para gases sanguineos

SIEMENS Healthineers RapidLab 1200

Coletas para

2. Adaptador de hemocultura em caso de suspeita de hemocultura

coinfecgéo.

Adaptador para hemocultura =

Recipiente de SORO:  S-Monovette® Soro/soro com gel
amostra/Preparado PLASMA: S-Monovette® heparina litica, EDTA

Ligacao aos acessos:
multiadaptador, multiadaptador Luer-Lock
Sistemas de puncao @ Puncéo direta: Lancetas de seguranca (Safety)
Agulhas S-Monovette®, agulhas de seguranca (Safety)-
Multifly®, adaptador de membrana

Transporte dentro da instituicao: Pacotes de envio, malas

Material de envio para o transporte dentro da instituicao

Medicéo direta, sem transporte

o Filtro Seraplas, pipetas de transferéncia, microrrecipientes de _
Congelamento -

* O material residual (soro, plasma) é congelado para exames posteriores.
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Automacao laboratorial

CQOVID-19, fases pré e pos-analitica

Os analisadores (por ex., 0 EUROLabWorkstation Elisa)
geralmente precisam de tubos de amostra abertos
num determinado rack de aparelhos para processar as
amostras.

A abertura automatizada dos tubos de amostra antes
da analise reduz o risco de infeccéo para o pessoal
do laboratdrio e ajuda a evitar as lesdes cronicas

por esforcos repetitivos (RSI — repetitive strain injury).
Especialmente a abertura de tubos de amostra com
cotonete acoplado (tubos eSwab™) requer solucdes
técnicas adequadas. Os sistemas de automacao das
fases pré e pds-analitica DC RC 900 Flex e DC 1200 da DC 1200
SARSTEDT oferecem estas solucoes.

Link para o video:
https://youtu.be/yiCdT8kFazs

QOu através do codigo QR:

DC RC 900 Flex

Reservados os direitos a alteragoes técnicas

DC RC 900 Flex (eSwab™)

Esta publicag@o pode conter informagoes sobre produtos que talvez nao estejam disponiveis no seu pais

SARSTEDT Ltda.

Rodovia Marechal Rondon, km 126
Soamim

CEP 18540-000

Porto Feliz - SP

Tel: +55 11 4152 2233 Todos os aparelhos, produtos e métodos aqui i

info.br@sarstedt.com apresentados sdo meramente exemplificativos
www.sarstedt.com ~ .
e ndo exaustivos.

49_856_0000_6025




