Métodos e produtos para a
COVID-19
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Detecéo por varios metodos

O atual surto de COVID-19 é provocado pelo coronavirus SARS-CoV-2.
Séao utilizados varios métodos para deteccao de infeccdes agudas ou

infecdes curadas. O agente patogénico, ou seja, o virus, pode ser detetado *

diretamente através de varios métodos biomoleculares, por exemplo, a PCR.
No entanto, também pode ser testado quanto a reagéo do sistema imunitario,

que indiretamente deteta o agente patogénico. Isto acontece pela detecao de

anticorpos especificos do SARS-CoV-2.

Diagndstico da
COVID-19

Detecéao do
agente patogénico
(p- ex., PCR)

Totalmente
automatizada

Manualmente
(em laboratorio)

POCT/
near-POCT

Em laboratério

Estes diversos métodos de teste s&o utilizados em varias
fases da doenca. Assim, numa fase inicial, s6 € possivel
a detecéao direta do agente patogénico, uma vez que 0s
anticorpos so se formam e podem ser detetados na fase
mais avancada da doenca (ver imagem seguinte).

A detecao do agente patogénico permite saber se a
pessoa testada esta infetada com o virus e se pode
contagiar outras pessoas.
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Detecao de
anticorpos
(ensaios serologicos)

Totalmente
automatizada
(em laboratério)

Manualmente

Em laboratério

POCT = teste "point-of-care"

Contudo, a detecao de anticorpos torna-se cada vez
mais importante a medida que a pandemia avanca,

por exemplo, para determinar 0 nimero de casos nao
detetados de infecdes leves a assintomaticas.
Presentemente, nao existem dados fidveis sobre se a
detecéao de anticorpos corresponde a uma imunidade
garantida, bem como sobre quanto tempo essa
imunidade durara. Nao obstante, espera-se que 0s testes
de anticorpos aumentem nas préximas semanas.

Detecao direta de uma infecao por SARS-CoV-2 através de métodos biomoleculares

(p. ex., PCR)

Para a detecéo direta do agente patogénico, a

informacgéo genética do virus € obtida através de testes
biomoleculares. Na maioria dos casos, € usada uma
zaragatoa para a colheita de amostras da nasofaringe.
Neste caso, um resultado positivo aponta para uma

surto so 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 para
reduzir ainda mais o tempo de espera pelos resultados.

infecdo aguda. Pelo facto de o virus ser novo, no inicio do

Detecéo indireta de uma infecao por SARS-CoV-2 através de detecao seroldgica de
anticorpos (ELISA)

A detecao de anticorpos (serologia) pode indicar se

a doenca ja esta avangada ou se a pessoa testada

ja superou a doenca. A formacao de anticorpos

em diferentes periodos desempenha aqui um papel
importante. Ao passo que os anticorpos da fase aguda
(IgA e IgM) costumam deixar de existir no sangue

O teste PCR é indicado para
a fase aguda da COVID-19

passada a infegé&o, os anticorpos da imunoglobulina
G (IgG) da fase tardia ou posterior a doenca podem
ser detetados muito depois disso. Por conseguinte, as
pessoas podem sair da quarentena de forma (mais)
rapida e (mais) segura.

Um teste de anticorpos é indicado na fase de convalescenca
da COVID-19 em caso de infecao assintomatica
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Anticorpos IgG

Carga viral

IgA/IgM

1 semana

Ocorréncia
dos sintomas

Tempo

2 semanas
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Detecao direta do agente patogénico por meétodos biomoleculares

Para a detecéo direta do agente patogénico, é
identificada a informacéo genética do virus (RNA, neste
caso). Para este efeito, 0 material da amostra costuma
ser um exsudado da nasofaringe, mas também podem
ser usadas amostras liquidas (lavado orofaringeo,
expetoracéo, lavado broncoalveolar). Além disso, podem
ainda ser analisadas amostras de urina e fezes. As
amostras podem ser eventualmente acondicionadas e
enviadas de acordo com o regulamento P650. A andlise
pode ser feita manualmente com diversos kits ou de
forma totalmente automatizada.

Exsudado nasofaringeo

Detecao manual do agente patogénico

Numa analise manual, primeiro é isolado o RNA da
amostra e depois examinado através de PCR. Para
0s dois passos sao disponibilizados kits de diversos
fabricantes. Por exemplo, podemos aqui mencionar
a QIAGEN, a Macherey-Nagel, a Thermo Fisher, a
PerkinElmer e a Siemens Healthineers.

Detecao automatizada do agente patogénico

Os testes automatizados existem em diversos tamanhos.
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). Pelo contrario, os
testes laboratoriais automatizados conseguem analisar
varias amostras em simultaneo, tendo, por isso, um
elevado rendimento de amostras. A titulo de exemplo,
podemos nomear aqui os fabricantes Roche, Hologic e
Becton Dickinson.

Devido a elevada dindmica que existe presentemente
neste mercado, a OMS remete para uma listagem de kits
de teste atuais, em constante crescimento.
www.who.int/emergencies/diseases/novel-coronavirus-
2019/technical-guidance/laboratory-guidance

Detecao de uma infegao aguda

Detecéo direta do agente patogénico — colheita de amostras

QlAstat-Dx® Respiratory Panel da QIAGEN
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cobas® 8800 da Roche

Vivalytic da Bosch

Tipo de amostra

Consumiveis Amostras liquidas (lavado
SARSTEDT Exsudado orofaringeo, expetoracéo,
lavado broncoalveolar)

Zaragatoa seca, tubo Recipientes multiusos, tubos Tubos para fezes, copos para

primario seco ou com soro . 2 .
fisiolégico de 50 ml urina, Monovette® de urina

Recipiente de
amostra

Medicéo direta (POCT): Sem transporte

Envio (teste laboratorial): Recipientes secundarios, sacos de envio, caixas de envio de acordo
com o material da amostra e o tipo de envio (por via rodoviaria, aérea)

Material de envio

Detecéo direta do agente patogénico — andlise

Consumiveis SARSTEDT

Tubos, microtubos tampa de rosca, microtubos, tubos de PCR, pontas de pipeta com filtro, pipetas de transferéncia
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Detecao de anticorpos POCT do SARS-CoV-2

Existem testes rapidos de varios fabricantes. Também
aqui a OMS remete para uma listagem:
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 litio e
EDTA).

Estes testes rapidos permitem obter um resultado

qualitativo num espaco de tempo de apenas 10 minutos.

Um teste POCT de anticorpos representa um
complemento aos testes existentes. Mostra logo no local,
num espaco de tempo muito curto, se as pessoas em
questao ja formaram anticorpos detetaveis e se estao

ou nao infetadas com COVID-19, sem necessidade de
recorrer a um laboratério ou a exames morosos. Outra
vantagem diz respeito a regulacéo da quarentena.
Mesmo que uma pessoa ja esteja curada da doenca do
coronavirus, podem ainda ser detetados fragmentos do
virus na nasofaringe, pelo que o teste PCR convencional
da positivo. Aqui, o teste rapido apresenta uma vantagem
essencial, dado que os anticorpos da fase aguda (IgM)
nao costumam estar presentes no sangue depois de
superada a infecao, apenas os anticorpos IgG da fase
tardia ou posterior a doenca.

A precisao clinica dos testes rapidos tem de ser avaliada
antes de ser usada macicamente para a detecao da
COVID-19. Os relatérios mais recentes de paises
europeus indicam que os atuais testes rapidos para

a COVID-19 nao apresentam um bom desempenho
analitico em casos isolados. Tal como para os restantes
procedimentos de teste, a escolha e a utilizagao deste
teste POCT cabe ao respetivo responsavel médico.
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Detecao de uma infecao curada
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Detecao de anticorpos POCT - colheita de amostras
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(1) (2] (3]
Colheita da Entrega da quantidade de Aplicacdo da solugao
amostra amostra definida diluente

g

(2] (3]
Lanceta de seguranca Aplicacao de gotas de Aplicacédo da solugao
sangue diluente

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*

Material Temperatura de Duracao aproximada| Temperatura recomendada : :
. : : : Categoria do envio
da amostra armazenamento até ao envio | do envio para o envio

Soro/Plasma < 5 dias
2-8 °C

Sangue total > 5 dias

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

-70 °C (gelo seco) embalagem P850

* 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/Preparacao

Sistemas de puncao

Compressao da veia

Material de envio

Congelacao*

descentralizado, manualmente com POCT/testes rapidos

Tipo de amostra

Venosa Capilar
Volume grande > 5 ml*

Sangue Total 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 Litio, EDTA

Agulhas S-Monovette®, agulhas Multifly® de segurancga :Fw%?gée(’;a de seguranga, lanceta de
Garrote descartavel de papel, garrote de uso Unico -

Recipientes secundarios, sacos 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 =

* O material remanescente (soro, plasma) é ultracongelado para exames posteriores.
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Detecao de uma infecao curada

Detecao automatizada de anticorpos do SARS-CoV-2

Para a determinacéo totalmente automatizada de anticorpos
do SARS-CoV-2, o fabricante chinés YHLO, é um dos
primeiros fornecedores para além da EUROIMMUN. Ambos
oferecem kits de reagente desenvolvidos para as suas
proprias plataformas de dispositivos. A YHLO serve-se da
tecnologia de imunoensaios de quimioluminescéncia (CLIA),
e a EUROIMMUN AG, com sede em Lubeck/Alemanha, da
tecnologia de ensaio de imunoabsorc¢ao enzimatica (ELISA).
Para os dois ensaios podem ser usados soro € plasma
como material de amostra. Os resultados da medi¢ao sao
apresentados semiquantitativamente (EUROIMMUN) e
quantitativamente (YHLO).

A determinacéo completamente automatica dos anticorpos
do SARS-CoV-2 em testes em larga escala sera usada
principalmente para recolher dados epidemioldgicos.

Além disso, o rastreio das pessoas depois do contacto
com 0 SARS-CoV-2 também desempenhara um papel na
questao de uma eventual imunidade. Todos os fabricantes
de dispositivos/ensaios conhecidos estao empenhados no
desenvolvimento de um ensaio seroldgico para detegéo

de anticorpos, ou até ja o langaram, como por exemplo,

a Abbott, a BeckmanCoulter, a Diasorin, a Ortho Clinical
Diagnostics, a Roche Diagnostics e a Siemens Healthineers.
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EUROLabWorkstation ELISA iFlash 1800 Chemiluminescence
Immunoassay Analyzer

ELISA

_ Anticorpos anti-lgG _ Desenvolvimento da cor
» humanos_, marcados P depois de acrescentado!
com enzima 0 substrato

Amostra 1 \
Anticorpos IgG da
amostra do paciente
\_.:LQ_/
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A intensidade do
desenvolvimento da cor é
proporcional & concentragao
de anticorpos no soro do

¥ Antigénio
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) “Peroxidase de rabano
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Tanto o ensaio de imunoabsorgao enzimatica (ELISA)
como o imunoensaio de quimioluminescéncia (CLIA)
s&0 imunoensaios. Em resumo, imunoensaio designa
uma série de métodos cujo principio basico comum é a
identificacéo e, por conseguinte, a detecdo de um analito
através da ligacao de um antigénio a um anticorpo.

Ensaio de imunoabsorcao enzimatica (ELISA)
designa um método de detecao baseado em anticorpos
(ensaio) assente numa reacéo enzimatica cromatica.

Imunoensaio de quimioluminescéncia (CLIA)

designa um método de detecao 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.

| I | g
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Detecao de anticorpos — colheita de amostras

Preparacao da amostra: automatizada em laboratdrio central

Tipo de amostra

SARSTEDT Venosa
Volume grande > 5 ml*

Consumiveis

Recipiente de SORO:  S-Monovette® Soro/Soro com gel
amostra/Preparacdo = PLASMA: S-Monovette® Heparina Litio, EDTA

Acessorio secundario Pipetas de transferéncia, pontas de pipeta
Sistemas de puncao | Agulhas S-Monovette®, agulhas Multifly® de seguranga

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

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

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

Congelacao* Filtro Seraplas, pipetas de transferéncia, microtubos

Detecéo de anticorpos — Analise

Consumiveis SARSTEDT

Placas ELISA

* O material remanescente (soro, plasma) é ultracongelado para exames posteriores.
**Informe-se no mercado local sobre fornecedores de kits adequados.
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Diagnostico durante a monitorizagcao em internamento hospitalar

Quando os pacientes com COVID-19 necessitam de cuidados intensivos

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

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

encontra-se em estado critico. A admissao na unidade ‘ o
de cuidados intensivos € geralmente causada pela falta e - '8
(=]
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= GARE
Motk
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de ar (dispneia) com aumento da frequéncia respiratéria
(> 30/min), sendo a principal razao a falta de oxigénio
no sangue arterial (hipoxemia). Frequentemente, a _ &

mﬂamagag do tecido pulmonar € logo visivel através do ROCHE Diagnostics cobas b 221 ' 'm @
exame de imagem. i
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As formas possiveis de evolugao sao o desenvolvimento

de uma sindrome de dificuldade respiratéria aguda %10, 200
. (s . ~ oo”?rn
(ARDS) e mais raramente até & data, a co-infe¢ao 175 & 5
S

bacteriana com choque séptico. Entre outras
complicagdes descritas encontram-se ainda arritmias,
lesédo do miocardio e a ocorréncia de insuficiéncia renal
aguda.

O tempo que decorre entre o aparecimento dos sintomas
e a necessidade de admissao na unidade de cuidados
intensivos é de aproximadamente 10 dias.

Monitorizagao em internamento hospitalar — Colheita de amostras

Medicina intensiva

Y . , Tipo de amostra
Durante a monitorizagéo continua destes pacientes , 0s

produtos do portfélio da SARSTEDT podem ser utilizados
nos seguintes campos de aplicacéo

Consumiveis .
SARSTEDT Venosa Capilar
Volume grande > 5 ml*

Recipientes de
amostra importantes

Monovettes para gasimetria Capilares para gasimetria

1. Monovette® para gasimetria para garantir uma
administragéo adequada de oxigénio (oxigenacao) SIEMENS Healthineers RapidLab 1200 .
Colheitas para

P Adaptador de hemocultura -

2. Adaptador de hemocultura em caso de suspeita de
co-infecao Recipiente de SORO:  S-Monovette® Soro/Soro com gel
amostra/Preparagdo = PLASMA: S-Monovette® Heparina Litio, EDTA

Conexao aos acessos intravenosos:
adaptador multiplo, adaptador multiplo Luer-Lock
Sistemas de puncao @ Puncéo direta: Lancetas de seguranca
agulhas S-Monovette®, agulhas Multifly® de seguranca,
adaptador de membrana

Transporte dentro da instituicao: Sacos de envio, malas para

o transporte dentro da instituicao Medicao direta, sem transporte

Material de envio

2 Filtro Seraplas, pipetas de transferéncia, _
Congelagao Microtubos

* O material residual (soro, plasma) é ultracongelado para exames posteriores.

4| SARSTEDT #| sARSTEDT

10 11




Automacao Laboratorial

CQOVID-19, fases pré e pos-analitica

Os equipamentos analiticos (p. ex., 0
EUROLabWorkstation Elisa) requerem normalmente
tubos de amostras abertos no rack especifico do
equipamento para processamento de amostras.

A abertura automatizada dos tubos de amostra antes
da analise reduz o risco de infecao 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
zaragatoa acoplado (tubos eSwab™) requer solugdes
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

Ou sobre o codigo QR:

DC RC 900 Flex

Modificagoes técnicas reservadas

DC RC 900 Flex (eSwab™)

Este documento contém informagdes sobre produtos que podem nao estar disponiveis em todos os paises

SARSTEDT S.A.

Estrada Nacional 249, Km 4,2
Escritério B r/c - Nave 3
Cabra Figa

2635-047 Rio de Mouro

Tel: +351219156010

Fax: +35121 9156019 Todos os aparelhos, produtos e métodos i

info. pt@sarstedit.com aqui apresentados sdo meramente S a R STE DT
www.sarstedt.com exemplificativos e ndo exaustivos.

51_856_0000_6021




