6. PRODUTO TECNICO-TECNOLOGICO:

Fluxograma e POP’s para teste rapido de anticorpos IgG e IgM de Covid-19
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APRESENTACAO

Em 04 de abril de 1989, por meio da Portaria Ministerial Nr 021-Res, 0 Ministro de Estado do
Exéreito eriou o HGuMarabd, na cidade de Marabd-PA, para realizar o apoio médico ¢ odontolégico
4 familia militar da 23" Brigada de Infantaria de Selva (23" Bda Inf SI). Dois pavilhdes foram
crguidos ¢ a partir dai, um posto médico foi criado para servir de apoio para 0 HGuMarabd,

Em primeiro de outubro de 1997, foi ativado 0 HGuMarab4, inicialmente subordinado ao
Comando da 23" Bda Inf SI. Em 1° de janciro de 2000, por meio da Portaria n® 419, de 12 de agosto
de 1999, do Comandante do Exército, o HGuMarabd tormou-se uma Organizagdo Militar de Satde
(OMS), com autonomia administrativa ¢ subordinado ao Comando da 8* Regido Militar (8" RM).

Neste contexto, diversos setores de atendimentos foram criados com o objetivo de apoiar o
atendimento médico ambulatorial e hospitalar, dentre eles, o Laboratdrio de Andlises Clinicas (LAC),
com objetivo de realizar as andlises das amostras biolégicas e consequentemente auxiliar no manejo
clinico.

O LAC conta com uma equipe de 4 profissionais farmacéuticos, duas técnicas de laboratério
além de trés soldados na recepglio. Frente aos desafios da pandemia de SARS-Cov-2 ¢ na perspectiva
de consolidar uma assisténcia mais resolutiva incorporando novos valores ¢ aprimoramento de suas
praticas, o LAC desenvolveu este Manual de Procedimentos Operacionais Padrdo (POP'S) para Teste
Répido (TR) de anticorpos 1gG ¢ IgM de Covid-19 com objetivo de promover alinhamento técnico
nos métodos de detecgdo soroldgica através de um fluxograma que orientard na escolha mais sensata
entre dois TR.
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INSTRUCAO DE TRABALHO

Triagem dos Paclentes:
Analisar sinais ¢ sintomas: febre, tosse, dispneia, mialgia ¢ fadiga, sintomas respiratérios
superiores ¢ sintomas gastrointestinais;
Se sintomas sflo presentes, definir o tempo de sintoma (minimo de 7 dias);
Anilise sorolégica: a depender do resultado, avaliar a condigdo clinica:
¥ Casos leves: isolamento domiciliar e retorno com 14 dias de sintomas para
repetighio de TR;
¥ Casos mais graves: Encaminhamento para Organizagio Conveniada de Saude
(OCS)

Critério para escolha de qual TR usar:
* Paciente sintomético ou assintomético

Fluxograma
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e N
gy ENTRADA DA AMOSTRA DO PACIENTE NO LAC DO HGUMARABA ~

_;-J—"’/
PACIENTE VACINADO KA MENQS DE
I 15 DIAS {[COVID-19)? l
v
PACIENTE SEM SINAIS/SINTOMAS
COM CONTATO COM PACIENTE PACIENTE COM SINAIS £ SINTOMAS
INFECTADO POR COVID-19

I |

Teste répido: SARS-Cov-2 Antibody Tene ripico:

1 Covid-19 19G/igM Eco Teste
NEGATIVO ; l '
l POSITIVO | ‘ NEGATIVO
AGUARDAR 07 DIAS PARA NOVA COLETA l l
AVAUACAO DIAGNOSTICA AGUARDAR 07 DIAS
Teste ripido: PARA NOVA COLETA
Covid-19 IgG/igM a
EcoTeste SINTOMATICO ASSINTOMATICO
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4 TOPs para TR de anticorpos IgG e IgM de Covid-19

MINISTERIO DA DEFESA
EXERCITO BRASILEIRO
0* REGIAO MIUTAR
HOSPITAL DE GUARNIGAO DE MARABA
LABORATORIO DE ANALISES CLINICAS
;:,l PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO POP Scrlogle com TR ane
\ SARS-CoV-2
TR COVID-19 IGG/IGM (ECO) :‘:oml
1. 2OVM2E DO EXAME: Teste Ripido (TR) para detecglo de anticorpos IGG/IGM de SARS-
oV-
1.1 Sinonimia
1.2 TR Coronavirus IGG/IGM

2. INDICACAO CLINICA

A. Detecglo de imunoglobulinas do tipo 1GG ¢ IGM para sindrome respiratéria aguda grave
(SARS-CoV-2) no sangue total, soro ou plasma de individuos sintométicos com pelo menos 7
dias de sintomas ¢ individuos que tenham sido expostos a pessoas confirmadas com COVID-
19 hd pelo menos 7 dias.



| Cédigo:
\ POP Sorologla com TR anti
" PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO SARS-CoV-2

" MINISTERIO DA DEFESA
C@FI EXERCITO BRASILEIRO

8* REGIAO MILITAR
HOSPITAL DE GUARNIGAO DE MARABA
LABORATORIO DE CUNICAS

Folha:
TR COVID-19 IGG/IGM (ECO) 2de 6

3. SUJEITOS DA AMOSTRA

A.

Militares, pensionistas ¢ respectivos familiares vinculados a0 FUSEX (Fundo de SaGde do
Exército)

4. RESPONSAVEL PELA ANALISE LABORATORIAL DOS TR

A.
B.

Farmacéutico Analista Clinico do LAC
A utilizagdo dos TR para Covid-19 seguird orientagdes do Ministério da SaGde, bem como
portarias da Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitéria (ANVISA) e suas atualizagdes.

5. AMOSTRA

A.

Sangue total, soro ou plasma.

6. PRINCIPIO E ORIENTACOES QUANTO A REALIZACAO DA TECNICA
IMUNOCROMATOGRAFICA

A.

B.

O TR COVID-19 IGG/AGM Eco Teste, ¢ um teste imunocromatogréifico para detecgdo
qualitativa de anticorpos IGG ¢ IGM contra 0 SARS-CoV-2 ¢ nllo deve ser usado como (nico
critério para o diagnostico. Recomenda-se o uso de métodos de detecgdo de écido nucléico
para confirmagio pelo método RT-PCR;

Durante o teste, os anticorpos anti-SARS-CoV-2 na amostra interagem com o complexo
anticorpo antigeno formado entre a proteina recombinante ¢ particulas de ouro coloidal. Este
complexo migra na membrana por agldo capilar até as linhas de teste “G" ¢ “M”, onde serd
capturado pelos anticorpos monoclonais anti-IgG ou anti-IgM humano;

. Recomenda-se a utilizaglo de amostras contendo preferencialmente soro, uma vez que a

migragdo pela membrana até as linhas de teste com o surgimento da banda aconteceu em
menor tempo, oito minutos aproximadamente, do que com a utilizaglo das amostras contendo
sangue (nal;
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{ Cédigo:
‘ pop TR ant
I , PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO LT

MINISTERIO DA DEFESA
EXERCITO BRASILEIRO
0* REGIAO MILITAR
HOSPITAL DE GUARNIGAO DE MARABA
LABORATORIO DE ANALISES CLINICAS

Folha:
TR COVID-19 IGG/IGM (ECO) 3de

D. A umidade ¢ temperaturn podem afetar negativamente os resultados, Deve-se atentar,

E,

portanto, para a rejeiglio de amostras com soro hemolisado, armazenado apds 72h ¢ abaixo de
2°C ¢ acima de 8°C;

O teste apresentard resultados negativos se o titulo dos novos anticorpos para o coronavirus na
amostra for inferior no limite minimo de detecglio do teste, ou se o novo anticorpo para o
coronavirus nflo estiver presente no momento da colets da amostra. Para obtenglio de
melhores resultados, o teste deve ser realizado apds, pelo menos, 14 dias da suspeita de
contaminagho;

7. EXCECUCAO DO EXAME

7.1 Coleta e Manuseio da Amostra
7.1.) Coletar conforme orientagdes do POP de coleta de material biolégico;

7.2 Procedimento
7.2.1 Levar a amostra ¢ 0s componentes do teste para a temperaturn ambiente, se refrigerados
ou congelados. Uma vez que o amostra estiver & temperatura ambiente, homogeneizar bem
antes de realizar o teste;
7.2.2 Verificar a data de validade na embalagem, caso esteja vencida, nfio utiliza o teste. Abrir
a embalagem ¢ remover o dispositivo, Coloque o dispositivo teste em uma superflcie limpa ¢
plana;
7.2.3 Rotular o dispositivo teste com o nimero ou cddigo de identificagdo da amostra;
7.2.4 Para nmostra de sangue total capilar/venoso:
Encher o pipeta copilar com o amostra (20ul.) até o marcaglo na pipeta ou coletar 20pl.
utilizando uma micropipeta automdtics. Segurar n pipeta verticalmente e dispensar toda a
umostrn o cavidade de amostrn ¢ diluente, certificando que nflo existe bolhas de ar. Em
seguida, adiclonar 3 gotas (90pl) de tampdo diluente dentro da cavidade de amostra e

diluente;
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MINISTERIO DA DEFESA
!'EJ EXERCITO BRASILEIRO
8° REGIAD MILITAR
HOSPITAL DE GUARNIGAO DE MARABA
LABORATORIO DE ANALISES CLINICAS
, mmm'mm-a
‘ PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO o ey
h 5
TR COVID-19 IGG/IGM (ECO) 4deb

'.&..

7.2.5 Para amostra de soro/plasma:

Encher a pipeta capilar com 10pL de amostra, Segurar a pipeta ¢ dispensar toda a amostra na
cavidade de amostra ¢ diluente, certificando que nifo existem bolhas de ar. Em seguida, adicionar
3 gotas (90uL) de tampdo diluente dentro da cavidade de amostra e diluente;

10 pL '

49



Cédigo:
l,' PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO POP Sorologia com TR ant
\ X SARS-Cov-2

Folha:
TR COVID-19 IGG/IGM (ECO) 5de 6

7.2.6 Cronometrar o tempo. Ler o resultado entre 10 ¢ 15 minutos;
8. INTERPRETACAO DO RESULTADO
A. Resultado Nio Reagente:

Somente a linha C aparece, a auséncia de coloragdo nas linhas G ou M indicam que
anticorpos anti-SARS-CoV-2 nllo foram detectados. O resultado ¢ ndo reagente.

B. Resultado Reagente:
Se as linhas C ¢ G ou M aparecerem, o teste indica a presenga de anticorpos SARS-CoV-2 na
amostra. O resultado ¢ reagente. A presenga da linha M ou G, mesmo com intensidade fraca
ou ndo uniforme, indica um resultado reagente.

Fame

(TR —

ol % e, i S
Bs  subden W t‘r}; ol “l‘
16 Peagrete e Reagonte -
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MINISTERIO DA DEFESA
EXERCITO BRASILEIRO
8* REGIAO MILITAR
HOSPITAL DE GUARNIGAO DE MARABA
LABORATORIO DE ANALISES CLINICAS
‘ FOPme;nTR“
,! PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO SARS-CoV.2
Folha:
TR COVID-19 IGG/IGM (ECO) GdeB

C. Resultado Invélido:
Se a linha C nlio aparecer, o teste € invélido mesmo com o aparecimento das linhas G ou M.
A linha Controle C, deverd sempre aparecer se 0 procedimento for realizado adequadamente e
os reagentes do teste estiverem funcionando. Recomenda-se repetir o teste com um novo
dispositivo.

[l e

9. REVISAO

O POP serd atualizado em um perfodo anual da data da claboragBio ou em caso de
determinagdes vigentes da ANVISA,

Nome: Ten Pelisson Aprovagdo | Nome: Cap Rosallyn

Cargo: Ad) LAC Cargo: Chefe LAC
Elaboragdo °

Visto: Visto:

Data: 01/04/2022 Liberagio Data: 02/04/2022
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MINISTERIO DA DEFESA
EXERCITO BRASILEIRO
8* REGIAO MILITAR
HOSPITAL DE GUARNIGAO DE MARABA
LABORATORIO DE ANALISES CLINICAS
:lnq MCMGO:
’. PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO POF Soriogs sow Tham
Folha:
TR ONE STEP COVID-19 TEST (WONDFQ) 1des

1. NOME DO EXAME: Teste Répido (TR) para detecglio de anticorpos IGG/IGM de SARS-CoV-2

1.1 Sinonimia
1.2 SARS-CoV-2 Antibody Test

o= .

E=—

2. INDICAGAO CLINICA

A. Ensaio imunocromatogréfico para detecgdo rédpida e qualitativa dos anticorpos 1GG ¢ IGM
para a sindrome respiratéria aguda grave (SARS-CoV-2) no sangue total, soro ou plasma de
individuos sintométicos com pelo menos 7 dias de sintomas, e individuos que tenham sido
expostos a pessoas confirmadas com COVID-19 hd pelo menos 7 dias.

3. SUJEITOS DA AMOSTRA

A. Militares, pensionistas ¢ respectivos familiares vinculados ao FUSEX (Fundo de Saide do
Exército)

12
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MINISTERIO DA DEFESA
EXERCITO BRASILEIRO
8 REGIAO MILITAR
HOSPITAL DE GUARNIGAO DE MARABA
LABORATORIO DE ANALISES CLINICAS
Cédigo:
. ’ PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO P ey T T
‘ Folha:
TR ONE STEP COVID-19 TEST (WONDFO) 2de 8

4. RESPONSAVEL PELA ANALISE LABORATORIAL DOS TR

A. Farmacéutico Analista Clinico do LAC
B. A utilizagdo dos TR para Covid-19 seguird orientagdes do Ministério da Sadde, bem como
portarias da Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria (ANVISA) ¢ suas atualizagdes,

5. AMOSTRA

A. Sangue total, soro ou plasma.

6. PRINCIPIO E ORIENTACOES QUANTO A REALIZACAO DA TECNICA
IMUNOCROMATOGRAFICA

A. Ensaio qualitativo. Nio foi desenvolvido para determinar a concentragdo de anticorpos de
SARS-CoV-2 em amostra humana;

B. Durante o teste, os anticorpos anti-SARS-CoV-2 presentes na amostra, interagem com o
conjugado SARS-CoV-2 antigeno-corante e flui através da membrana pré-revestida.
Quando o nivel de anticorpos presentes na amostra for superior ao limite minimo do teste,
os anticorpos ligados ao conjugado antigeno-corante sdo capturados pelo complexo
anticorpo imobilizado na regido de teste (T) do dispositivo e isso produz uma banda de
teste colorida;

C. Recomenda-se a utilizagdo de amostras contendo soro preferencialmente, uma vez que a
migraglo pela membrana até as linhas de teste com o surgimento da banda aconteceu em

menor tempo, oito minutos aproximadamente, do que com a utilizacdo das amostras
contendo sangue total;

D. A precisdo do teste depende do processo de coleta de amostra. A coleta inadequada de
amostra, armazenamento inadequado ou congelamento ¢ descongelamento repetidos da
amostra afetardo o resultado do teste. Deve-se atentar, portanto, para a rejei¢lo de
amostras com soro hemolisado, armazenado apés 72h e abaixo de 2°C e acima de 8C;

53



LA 1]
MINISTERIO DA DEFESA
EEJ EXERCITO BRASILEIRO
8* REGIAO MILITAR
HOSPITAL DE GUA DE MARABA
LABORATORIO DE CLINICAS
| , ’ POP m-?.ﬂ”‘ TR antl
com
L PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO SARS-CoV.2
Folha:
TR ONE STEP COVID-19 TEST (WONDFO) 3de s

7. EXCECUCAO DO EXAME

7.1 Coleta ¢ Manuseio da Amostra
7.1.1  Coletar conforme orientagdes do POP de coleta de material biolégico;

7.2 Procedimento
7.2.1 Realizar o teste em temperatura ambiente, certificando que o cassete de teste e todos
o0s componentes do kit ¢ amostra estejam em temperatura entre 10°C a 30°C;

7.22  Verificar a data de validade na embalagem. Caso esteja vencida, nllo utilizar o teste.
Abrir o embalagem ¢ remover o dispositivo. Coloque o dispositivo teste em uma
superficic limpa ¢ plana;

7.2.3 Rotular o dispositivo teste com o nimero ou cddigo de identificacio da amostra;

7.2.4 Para amostra de sangue total, soro ou plasma:

Transferir 10uL. da amostra para 0 pogo de amostra do cassete (pogo menor) ¢ em
seguida transferir 2 a 3 gotas da soluglio tamplo para o pogo de soluglo (pogo maior);
Ao comegar a reaglio no cassete, serd possivel a visualizaglo de uma cor roxa se
movendo na janela no centro do cassete;

7.2.5 Cronometrar o tempo ¢ ler o resultado em 15 minutos. Nio ler apds 20 minutos;

.J"

CEEBREED

14
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POP wc“':m TR antl
’ | PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO SARS-CoV-2

Folha:
TR ONE STEP COVID-19 TEST (WONDFO) 4deb

8. INTERPRETACAO DO RESULTADO

A. Resultado Nfio Reagente:
Uma faixa colorida aparece apenas na linha de controle (C);

B. Resultado Reagente:

Duas faixas coloridas: na linha de teste (T) ¢ na linha de controle (C);

C. Resultado Invélido:

Nenhuma linha visivel aparecerd na linha de controle (C) ap6s a realizaglio do teste.

BH A

Reagente  Néo Reagente Invilido

e

A
1

Invaido
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’\ PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO e o TRt

Folha:
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9, REVISAO

O POP serd atualizado em um perfodo anual da data da elaboraglo ou em caso de

determinagdes vigentes da ANVISA,

Nome: Ten Pelisson Aprovagdo | Nome: Cap Rosallyn

Cargo: Adj LAC Cargo: Chefo LAC
Elaboragdo L]

Visto: to:

Data: 01/04/2022 Liberagdo Data: 02/04/2022
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7. CONSIDERACOES FINAIS

Concluimos que as tecnologias gerenciais desenvolvidas serdo devidamente Gteis na
triagem de pacientes sintomaticos e assintomaticos para diagnostico de Covid-19. A utilizacdo
de TR além de ser acessivel economicamente, é vantajosa também no tempo de reacdo da
amostra. Adicionalmente a representacdo esquematica por meio de um fluxograma auxilia as
decisbes mais adequadas de procedimentos que deverdo ser utilizados a partir de
caracteristicas especificas do individuo que necessita desse diagnostico.

Vale ressaltar que mesmo com a chegada das vacinas, ainda ha casos de reinfeccao
com o surgimento de novas cepas. H& também pacientes que optaram por ndo se vacinar,
sejam por questdes politico partidaria, religiosa, ou até emocionais. Dessa forma, esses
procedimentos diagndsticos ainda serdo bastante utilizados na tentativa de conter a

propagacao do virus e seus possiveis riscos a vida da populacéo.
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