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Avaliar o desempenho analitico de 03 testes .
Intervalo apds

. > 14 dias Todos dias > 14 dias > 14 dias
. s e . ’ . sintomas
imunocromatograficos disponiveis no
Sensibilidade 95,00% 85,00% 71,40% 100,00%
mercado Brasileiro para a detecgdo de co5on 839-100% 54,3-853% 359-918% 64,6-100%
0
anticorpos IgG/IgM, contra o SARS-CoV-2 em | Especificidade = 100,00% 100,00% 100,00%  100,00%

IC95% 83,9-100% 83,9-100% 83,9-100% 83,9-100 %

diferentes periodos apds inicio dos sintomas.

s R

Foram utilizadas amostras de pacientes

(IR0 e > 14 dias Todos dias > 14 dias > 14 dias

com diagnoéstico molecular confirmado sintomas
oy ihili 0, 0, 0, 0,
para COVID — 19 como controle positivo, ' sensibilidade ™ F94,70% S0 007 o i BB 318 0
e . 64,6-98,5% 65,3-93,6% 359-91,8% 13,8-60,9%
Para verificagdo de reacdo cruzada e IC 95%

utilizacgdo de controle negativo foram | gspecificidade | o 77,30% 77,30% 77,30%

9 55-89%  56-89%  57-89%  58-89%
recuperadas 35 amostras em soroteca com IC95% ¥ i ° °

Toxoplasmose, Rubeola, hepatites B, C, HIV  Intervaloapés ., . Todos dias s14dias > 14 dias

sintomas
ou Dengue, e amostras negativas com data [iggnasay ’ 89,50% ! )
anterior a Dezembro de 2019. A IC95% - 68,6-97,1% - -
sensibilidade e especificidade foram ESpTziz;:ade 4:'?;'?2?%
estimadas, assim como o intervalo de  Tabela1: Desempenho analitico dos kits com analise isolada e combinada dos anticorpos.
confianca. 4. CONCLUSAO:
3. RESULTADOS: Este estudo demonstra que houve uma variacdo de
A sensibilidade verificada na analise sensibilidade e especificidade entre os kits
combinada de IgG e IgM, foi superior a avaliados. Ainda n3o foi atingido um &timo
80,0%, independente da data de inicio de desempenho dos testes devido & necessidade do
sintomas. Foi identificado que no kit Acro desenvolvimento em tempo recorde para o
BioTech®, houve reagdo cruzada nas diagndstico da doenga, visto que ha necessidade de
amostras com resultado reagente para estudos complementares sobre a producdo de
Citomegalovirus IgM e Toxoplasmose IgG. O anticorpo contra diferentes proteinas, bem como
desempenho do Kit Innovita® foi especifco sua relagdo com infectividade e neutralizacdo. O
do lote avaliado, com desempenho desempenho do Kit Innovita® indica a importancia
@isfatério em lote distinto. da verificacdo lote a lote.
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