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Algoritmo ortogonal para detec¢ao de anticorpos para SARS-CoV-2
Uma contribuigdo na redugdo dos exames falso-positivos

As decisdes clinicas dependem de testes moleculares para classificar corretamente os pacientes como positivos ou
negativos para a presenca de SARS-CoV-2.

O teste de anticorpos para sindrome respiratdria aguda grave do coronavirus 2 (SARS-CoV-2) é uma ferramenta
importante na avaliacdo do progresso da pandemia, rastreamento de contato e identificacdo de pacientes com doenca
pregressa por coronavirus (COVID-19). Portanto, obter resultados falsamente positivos ou negativos pode trazer
impactos no manejo individual e coletivo .

Todos os métodos laboratoriais podem fornecer resultados falso-positivos ou falso-negativos. Devido a essa
caracteristica inerente, os testes laboratoriais para a COVID-19 também sdo avaliados através das seguintes métricas
de risco:

+*

altamente sensivel terd uma taxa baixa de falso-negativos. E especialmente bom para obter um resultado positivo

Percentual de concordancia positiva (sensibilidade): é a probabilidade de um teste detectar seu alvo. Um teste

guando seu alvo esta realmente presente na amostra.

+*

algo diferente do alvo pretendido. Um teste com alta especificidade terd uma baixa taxa de falso-positivos. E excelente

Percentual de concordancia negativa (especificidade): é a probabilidade de que o teste ndo seja enganado por

em produzir um resultado negativo quando seu alvo ndo esta presente na amostra.

+

O cendrio atual dos testes autorizados para uso tem demonstrado uma elevada sensibilidade e especificidade,

Prevaléncia de SARS-CoV-2 na populagdo a ser testada.

comprovada em diferentes publica¢cdes para a maioria dos ensaios disponiveis. Contudo, sabe-se que desenvolver um
teste absolutamente sensivel e especifico é uma premissa dificil ou quase imposivel.
Quando associamos a prevaléncia (proporcao de pessoas verdadeiramente doentes) a estes parametros, podemos

entender a complexidade intrinseca. Covidi16 tast calcuiator
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Sao estratégias para minimizar os resultados de teste falso-positivos:

4% Escolher um ensaio com alta especificidade e testar populacdes e individuos com probabilidade elevada de
exposi¢ao anterior ao SARS-CoV-2.

Contudo, a elevada especificidade em um primeiro ensaio originalmente negativo para anticorpos totais, tem alta
probabilidade de ser verdadeiro negativo. Os parametros internacionais de érgaos regulatdrios sdo diferentes. Para o
Food and Drug Administration (FDA), os dados de concordancia clinica devem demonstrar um minimo geral de 90,0%
de sensibilidade e 95,0% de especificidade. No Reino Unido, os padrdes recomendados sdo mais elevados, sendo 98%
para ambos critérios.

Sao fatores limitantes a resposta imune reduzida ou ausente em alguns individuos e a fase de realizagao do exame.
# Usar um algoritmo ortogonal.

Uma abordagem ortogonal é um algoritmo de O .
A s TESTE 2 O INTERPRETACAQO
duas etapas onde, na sequéncia da realizagdo de e TESTEL ¢

um teste de anticorpos cujo resultado foi positivo, Ensaio de elevada Ensaio de elevada Resultados de
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faz-se um segundo teste contra alvo imunogénico .
Exemplo: ensaio Exemplo: ensaio testes
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Esta estratégia é recomendada pelo CDC (Center

for Diesease Control), dos Estados Unidos, para
POSITIVO

ou POSITIVO
FALSO POSITIVO?

reduzir a probabilidade de um resultado falso-

positivo e maximizar o valor preditivo positivo

(PPV) de um teste, especialmente em pacientes

com baixa probabilidade pré-teste. O ideal é a E E
. ) wn  POSITIVO n
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ou NEGATIVO
especificidade, seguido por um teste de elevada EALSO POSITIVO?

sensibilidade.
Com base em estudos relatados na literatura, a maioria dos pacientes soroconverte 14 dias apds a infec¢do e podem
ser detectados por testes soroldgicos direcionados tanto para a proteina N quanto para aS.

Um resultado preliminar positivo seguido por outro negativo, faz supor que o resultado inicial possa ser um falso-
positivo. A orientacdo é o registro no laudo de ambos testes, seus respectivos resultados e uma recomendacdo de
acompanhamento, pois a caracteriza¢do definitiva de um resultado falso-positivo ainda ndo pode ser perfeitamente
estabelecida. Outro fator limitante nesta estratégia é o custo da realizagdo.

Conclusées:

1. Selecionar um teste com maior especificidade, como um teste de primeira linha, e um teste com maior sensibilidade
como o teste de segunda linha, minimiza o niumero de resultados discordantes sem afetar o nimero de resultados
positivos e o valor preditivo positivo do teste.

2. A estratégia de teste ortogonal é uma ferramenta Util que pode ser usada para ajudar a identificar resultados
potencialmente falso-positivos da sorologia para SARS-CoV-2 IgG, particularmente em popula¢gdes com baixa

prevaléncia da doenca.
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