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TERMO DE ESCLARECIMENTO
SARS-CoV-2 (Covid-19)

1.  Adinamica de producao de anticorpos na Covid-19 varia de uma pessoa para outra, conforme o tempo
decorrido desde a infecgao e a gravidade do quadro clinico apresentado, entre outros fatores. Pessoas que
tiveram formas assintomaticas ou leves da infeccao podem nao produzir anticorpos, ou produzi-los em
guantidades nao detectaveis pelas metodologias disponiveis. Dessa forma, o exame pode apresentar
resultados negativos mesmo em individuos que tiveram infeccao confirmada por PCR ou que tiveram

exposicao muito consistente ao virus (contato domiciliar, por exemplo).

2. Existem varios testes do tipo sorologia para Covid-19 licenciados no Brasil, que utilizam métodos e
proteinas diversas do virus para a deteccao dos anticorpos. O desempenho desses exames (sensibilidade e
especificidade) varia muito, de modo que ha possibilidade de ocorréncia de resultados divergentes em
testes realizados com método ou em laboratdrios diferentes. Tais divergéncias nao significam,

necessariamente, erro laboratorial.

3. Resultados indeterminados em testes soroldgicos correspondem a uma reacao de fraca intensidade
do sangue da pessoa com as proteinas do virus no teste, que nao permite diferenciar entre anticorpos
contra SARS-CoV-2 produzidos em pequena quantidade e presenca de interferentes ndo relacionados ao
virus, que estejam causando a reagao cruzada (outros anticorpos circulantes, por exemplo. Esse resultado,
portanto, nao corresponde a erro nem falha de interpretagao do laboratério. A elucidacao diagndstica
pode requerer a realizacao de um novo exame (seguimento soroldgico), que, em tais casos, nao sera feito

sem custo pelo laboratoério.

4. Este método pesquisa anticorpos contra a proteina N (nucleocapsideo) do virus, logo, pode ter
resultado negativo em pessoas que receberam vacinas que induzem a producao de anticorpos
exclusivamente contra a proteina S (spike). Além disso, nao faz analise funcional para confirmar a atividade

neutralizante (protetora) dos anticorpos detectados.

5.  Em cumprimento a Portaria de nimero 1.792 do Ministério da Saude, de 17/07/2020, todos os resultados
de sorologia sao notificados as autoridades responsaveis como Agravo de Notificacao Compulsoria, por
meio de transmissao eletrénica de informacdes a Rede Nacional de Dados em Saude (RNDS), de

responsabilidade do Departamento de Informatica do Sistema Unico de Saude - DATASUS/SE/MS.

6. Paraclientes que utilizam plano de saude na modalidade de reembolso apds atendimento, o Fleury nao

podera fornecer pedido ou relatdério médico.

Nao ha necessidade de qualquer preenchimento prévio ao seu atendimento. Este documento tem como

objetivo esclarecer possiveis duvidas relacionadas ao exame.
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Deteccao qualitativa de SARS-CoV-2 por PCR em tempo real

Este exame destina-se ao diagnostico de COVID-19, isto €, serve para o paciente saber se estd com a doenca
no momento. Pode, ainda, ser utilizado para pessoas sem sintomas para prevencao de transmissao em
determinadas situagdes como viagens aereas, internacdes em hospitais, procedimentos cirdrgicos, entre

outras. Sua realizacao pode ser feita com amostras de secrec¢ao respiratdria ou de saliva.

PCR em tempo real na SECRECAO RESPIRATORIA (SWAB)

1.  Atualmente é o teste mais indicado (padrao-ouro) para o diagnodstico da Covid-19, isto &, para uma
pessoa saber se esta com a doenca no momento. Baseia-se na deteccao do material genético do virus em
amostras coletadas nas vias respiratdrias por meio de um swab, um tipo de cotonete grande, introduzido no
nariz e na garganta.

2. Como o exame consegue detectar a presenca do proprio virus, a coleta da amostra deve ser feita
quando ha suspeita de infeccao, preferencialmente até 10 dias apds o inicio dos sintomas. O momento da
coleta nas situacdes de prevencao é variavel de acordo com cada protocolo, e deve ser checado pelo cliente
com a instituicao envolvida (companhia aérea, pais de destino, hospital, etc).

3.  Por se tratar de uma técnica de alta complexidade, necessita de estrutura laboratorial especializada
para sua realizacao. Por isso, o prazo de resultado € mais longo. O Grupo Fleury se empenha para atender a
pedidos de antecipacao, contudo, nao é possivel garantir completamente a liberacao do resultado antes do

prazo informado. Consulte a disponibilidade de testes com resultado rapido.

PCR em tempo real na SALIVA

1. O exame é realizado pela mesma técnica de PCR em tempo real do teste feito com swab, com a
diferenca de que a analise utiliza saliva como amostra. Isso torna a coleta mais confortavel para o paciente e
diminui o risco de contagio para o profissional de saude que o atende.

2. Asensibilidade do teste na saliva € ligeiramente menor quando comparada a daquele feito em material
coletado das vias respiratdrias, o que significa, na pratica, que, de 100 exames positivos para o Novo
coronavirus pela pesquisa por PCR em secrecdes colhidas com swab, o efetuado em saliva consegue
identificar 94 casos positivos (sensibilidade de 94%). Caso tenha duvidas se essa reducao de sensibilidade
pode interferir no diagnostico no seu caso especifico, convém consultar o médico de sua confianca.

3. Como o exame € realizado pelo mesmo método daquele realizado em secrecao respiratoria, o prazo de
resultado € o mesmo e cabem as mesmas ressalvas sobre antecipacao.

4. Antes de usar esse exame para viagens, € importante verificar, com a companhia aérea e com o local de
destino, se a analise em saliva pode ser aceita em substituicao a realizada em secrecdes das vias

respiratdrias (swab). A metodologia, vale reforcar, € a mesma nos dois testes.
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Deteccao qualitativa de SARS-CoV-2 por amplificacao isotérmica
(Teste molecular rapido)

Este exame destina-se ao diagnostico de COVID-19, isto €, serve para o paciente saber se esta com a doenca
no momento. Assim como a PCR, este € um teste molecular que detecta o material genético do virus em
amostra coletada das vias respiratdrias. A diferenca € que a técnica passou por adaptacao para execucao em
equipamentos pequenos e de facil manuseio, de forma que a analise seja mais agil e possa ocorrer no

mesmo local de atendimento dos pacientes. Isso permite agilizar a liberacao dos resultados.
Algumas consideracdes importantes:

1.  Este método apresenta resultado concordante com o da PCR em praticamente 100% dos casos quando
a amostra € colhida até o 7° dia de sintomas. Em casos com mais tempo de evolug¢ao, que costumam
apresentar carga viral mais baixa, a sensibilidade € menor e podem ocorrer resultados falso-negativos.

2. O desempenho do teste ndao é completamente estabelecido para pessoas sem sintomas, uma vez que,
nesses casos, Nao ha a data de inicio dos sintomas como referéncia para avaliar a sensibilidade do teste.
Para uso nessas circunstancias, convém esclarecer com seu médico de confianca ou com a instituicao que
tenha requerido o exame se este teste se aplica ao seu caso especifico.

3. Em caso de viagem, € importante verificar com a companhia aérea e com o local de destino se essa
técnica (Abbott ID Now®) pode ser aceita em lugar do teste por PCR, processado na area técnica central do
Grupo Fleury.

4. Este método nao pode ser realizado na saliva e requer, necessariamente, coleta com swab por via nasal
e oral.

5. Como o prazo de resultado ja é reduzido, nao é possivel antecipacao.
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