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“Tudo parece impossível até que seja feito.” 

Nelson Mandela 



 

RESUMO 

 

A COVID-19 é responsável pela atual pandemia em que vivemos. É causada pelo vírus 

SARS-CoV-2, altamente patogênico e transmissível, apresentando quadros distintos nos 

pacientes, podendo variar entre casos assintomáticos, quadros de síndrome gripal leve ou 

quadros respiratórios mais graves, podendo causar óbito, principalmente, em pessoas que 

apresentam comorbidades. O objetivo do presente estudo foi analisar os aspectos clínicos 

e laboratoriais de pacientes com suspeita de COVID-19, que foram atendidos no Hospital 

Municipal José Rabello de Mello, em Guapimirim (RJ), onde foram investigados um total 

de 161 pacientes. Foram utilizados os critérios clínicos definidos pela OMS para auxílio 

na análise dos prontuários. Os testes realizados com os soros obtidos foram o 

Imunoensaio Cromatográfico Rápido (teste rápido) para IgM e o Imunodiagnóstico 

(ELISA), tanto para IgM, quanto para IgG. Os resultados clínicos mostraram que não 

houve diferença significativa entre gêneros para casos suspeitos de COVID-19, que a 

faixa mais acometida foi de 61 a 80 anos e que os sintomas mais presentes foram: febre 

(aferida ou referida) (95/161; 59,0%), dispnéia (61/161; 37,8%) e tosse (53/161; 32.9%). 

Os resultados do teste rápido demonstraram 65,8% das amostras reagentes. Em relação 

ao ELISA, tivemos 44,1% das amostras reagentes para IgM e 38,5% para IgG. 

Relacionando o teste rápido com o ELISA, foi possível observar um total de 55/161 

(34,1%) amostras reagentes para ambos, sendo 24 (43,6%) de pacientes encaminhados 

para internação e 31 (56,4%) de pacientes que receberam alta hospitalar. A sensibilidade, 

especificidade, valor preditivo positivo e valor preditivo negativo foram 77,4%, 43,3%, 

51,8% e 70,9%, respectivamente. Foi calculado ainda a razão de verossimilhança positiva 

(51,8%) e negativa (70,9%). Quando comparado os imunodiagnósticos usados no 

presente estudo, observou-se uma precisão de 0,583 (AUC: 58,3%). O diagnóstico 

clínico-epidemiológico é uma boa ferramenta para determinação de casos de COVID-19, 

porém o ELISA se faz necessário para aumentar a precisão diagnóstica. O teste rápido 

apesar de sua importância, foi pouco eficiente para determinar infecção aguda nos 

pacientes estudados, devido ao alto número de falso-positivo, e a sua acurácia foi 

considerada baixa quando comparado ao ELISA. 

 

Palavras-chave: COVID-19, SARS-CoV-2, teste rápido, ELISA, imunodiagnóstico 

 



 

ABSTRACT 

 

COVID-19 is responsible for the current pandemic in which we live. It is caused by the 

SARS-CoV-2 virus, which is highly pathogenic and transmissible, presenting different 

conditions in patients, which may vary between asymptomatic cases, cases of mild flu 

syndrome or more severe respiratory conditions, and may cause death mainly in people 

who have comorbidities. The objective of the present study is to analyze the clinical and 

laboratory aspects of patients with clinical suspicion of COVID-19, who were seen at the 

Municipal Hospital José Rabello de Mello in Guapimirim (RJ), where a total of 161 

patients were investigated. Clinical criteria defined by WHO were used to assist in the 

analysis of medical records. The tests performed with the sera obtained were the Rapid 

Chromatographic Immunoassay (rapid test) for IgM and the Immunodiagnosis (ELISA), 

for both IgM and IgG. The clinical results showed that there was no significant difference 

between genders for suspected cases of COVID-19, that the most affected range was 61 

to 80 years and that the most common symptoms were: fever (measured or referred) 

(95/161; 59 , 0%), dyspnea (61/161; 37.8%) and cough (53/161; 32.9%). The results of 

the rapid test showed 65.8% of the reagent samples. Regarding the ELISA, we had 44.1% 

of the samples reactive for IgM and 38.5% for IgG. Relating the rapid test to the ELISA, 

it was possible to observe a total of 55/161 (34.1%) reagent samples for both, 24 (43.6%) 

of patients referred for admission and 31 (56.4%) of patients discharged from hospital. 

Sensitivity, specificity, positive predictive value and negative predictive value were 

77.4%, 43.3%, 51.8% and 70.9%, respectively. The positive (51.8%) and negative 

(70.9%) likelihood ratios were also calculated. When comparing the immunodiagnostics 

used in the present study, an accuracy of 0.583 was observed (AUC: 58.3%). The clinical-

epidemiological diagnosis is a good tool for determining cases of COVID-19, but the 

ELISA is necessary to increase the diagnostic accuracy. The rapid test, despite its 

importance, was not efficient to determine acute infection in the studied patients, due to 

the high number of false positives, and its accuracy was considered low when compared 

to the ELISA. 

 

Keywords: COVID-19, SARS-CoV-2, rapid test, ELISA, immunodiagnosis 
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1. INTRODUÇÃO 

 

A pandemia causada pela COVID-19, nome dado em função do agente etiológico e do 

ano de surgimento, vem causando, desde então, um impacto negativo em quase todos os países 

do mundo, tanto no âmbito socioeconômico, quanto no de saúde pública. O vírus causador 

desta doença é do gênero Coronavirus e tem a capacidade de desenvolver no paciente a 

Síndrome Respiratória Aguda Grave Coronavirus 2 (SARS-CoV-2), caracterizada por uma alta 

taxa de mortalidade, escassez de contramedidas terapêuticas e elevada capacidade de 

transmissão, principalmente via aerossóis (KIM et al., 2020). 

No início da pandemia o diagnóstico do SARS-CoV-2 foi confirmado em pacientes 

hospitalizados na cidade de Wuhan, China, por meio de lavado bronco-alveolar e cultura, além 

da biologia molecular (PCR), com posterior sequenciamento do genoma completo. A análise 

completa do genoma viral classificou-o como um betacoronavírus, que também inclui o SARS-

CoV, descoberto em humanos, morcegos e outros animais selvagens (BELASCO & 

FONSECA, 2020). 

O Coronavirus é caracterizado por apresentar RNA de sentido positivo com envelope, 

variando de 90 nm a 160 nm de diâmetro, com projeções semelhantes a pontas em sua 

superfície, assemelhando-se a uma coroa, quando visto em microscópio eletrônico, por isso 

recebe tal denominação. Quatro vírus “corona”, nomeadamente HKU1, NL63, 229E e OC43, 

estão em circulação em humanos e geralmente causam doença respiratória leve (SINGHAL, 

2020). 

Nas duas últimas décadas, dois eventos aconteceram em que o cruzamento entre um 

betacoronavírus oriundo de animais, se adaptaram aos humanos e resultaram no aparecimento 

de doenças graves. Inicialmente, em 2002 e 2003, tivemos o primeiro caso em que um novo 

coronavírus, classificado como beta, originado de morcegos, entrou em contato com humanos 

por meio de hospedeiros intermediários, na província de Guangdon, na China. Esse vírus ficou 

conhecido como SARS-CoV (Síndrome Respiratória Aguda Grave Coronavirus) e afetou 

8.422 pessoas, principalmente na cidade de Hong Kong, na China e no Japão, resultando em 

916 mortes (11% de mortalidade) antes de ter sua disseminação contida. Cerca de uma década 

depois, em 2012, tivemos o aparecimento do MERS-CoV (Síndrome Respiratória do Oriente 

Médio), também originada do morcego. Seu surgimento foi na Arábia Saudita com camelo 

dromedário sendo seu hospedeiro, afetando aproximadamente 2.494 pessoas e causando 858 

mortes (34% de mortalidade) (SINGHAL, 2020). 
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A COVID-19 é caracterizada como uma doença altamente transmissível e patogênica, 

causando quadros de síndrome gripal, incluindo tosse, febre, dispneia e fadiga de forma inicial, 

podendo evoluir para casos moderados, graves e críticos que incluem sintomas relacionados 

com uma síndrome respiratória aguda grave, insuficiência renal e pneumonia (POLAND, 2020; 

SHEREEN et al., 2020; WU et al., 2020). 

É difícil estimar os indivíduos assintomáticos que foram infectados pelo SARS-CoV-

2, enquanto os indivíduos sintomáticos começam a manifestar o quadro cerca de 4 dias após a 

contaminação. O tratamento sintomático e a oxigenoterapia constituem a base terapêutica para 

pacientes internados, além de ventilação mecânica para os casos de insuficiência pulmonar 

(VELAVAN & MEYER, 2020). A principal e mais eficiente medida profilática adotada 

atualmente é a vacinação em massa, contudo até que se obtenha uma taxa de cobertura vacinal 

da população entre 70% e 90%, não se pode negligenciar as medidas de controle em vigor 

(OMS, 2021). 

Sabe-se que existe um esforço global para entender melhor a natureza, a duração e os 

principais fatores relacionados a resposta imune frente a infecção pelo SARS-CoV-2. O exame 

padrão “ouro” preconizado pela OMS é a RT-PCR, que é capaz de detectar o material genético 

do vírus, porém o paciente deve realizar o teste após 5-6 dias após o contato com o indivíduo 

que foi reagente ao SARS-CoV-2 ou em cerca de 8 dias do início dos sintomas (REIS & 

SILVA, 2020). Além da limitação do tempo para realização deste teste, durante a fase de 

viremia, um outro fator limitante é o custo elevado de infraestrutura, equipamentos e 

profissionais bem treinados para a interpretação dos resultados. Os testes sorológicos são 

comparativamente mais simples e mais fáceis de executar, mas sua utilidade pode ser limitada 

pelo desempenho e pelo fato de os anticorpos produzidos surgirem tardiamente durante o curso 

da doença e por isso, os resultados podem ser inconclusivos e muitas das vezes falso negativos. 

Portanto, o desenvolvimento e o aprimoramento de ensaios imunológicos com elevada 

sensibilidade e especificidade se torna fundamental e de extrema importância para detecção de 

anticorpos produzidos em pacientes convalescentes e os indivíduos assintomáticos. O Centro 

de Desenvolvimento Tecnológico em Saúde da Fundação Oswaldo Cruz (CDTS/FIOCRUZ) 

desenvolveu um ensaio imunoenzimático, o ELISA, que é capaz de detectar a presença de 

anticorpos IgM, IgA e IgG anti-SARS-CoV-2, com especificidade e sensibilidade em torno de 

99,7%. Os referidos testes foram utilizados como parâmetros diagnósticos nas amostras de 

pacientes, com clínica sugestiva de COVID-19 utilizadas no presente estudo. 
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2. REVISÃO DE LITERATURA 

 

2.1. BREVE HISTÓRICO 

 

No dia 31 de dezembro de 2019, hospitais localizados em Wuhan, na China, relataram 

casos de pneumonia idiopática, tendo como origem da infecção um mercado atacadista, 

localizado na província de Hubei, que posteriormente foi interditado. Entretanto, devido a um 

festival local levou um grande fluxo de visitantes à região no final do ano, favorecendo a 

disseminação do agente para outras regiões da China. Por meio do uso da Reação em Cadeia 

da Polimerase em Tempo Real (RT-qPCR), pesquisadores conseguiram identificar a causa do 

surto infeccioso, descrevendo-o como um novo coronavírus (SARS-CoV-2) e mais tarde 

ficando conhecido COVID 19. O número de casos diagnosticados pela RT-qPCR teve um 

aumento rápido, levando a Organização Mundial da Saúde (OMS) a declarar a COVID-19 

como uma emergência de saúde pública de interesse internacional, no dia 20 de janeiro de 2020 

e subsequentemente como uma pandemia. No mês de fevereiro de 2020, a China continental 

relatou cerca de 77 mil casos e outros 33 países notificaram também 2.549 casos, com 34 

óbitos. Nesse período o número de casos registrados no mundo era de 80.239 com 2.700 óbitos 

evoluindo para um total de 60.803.071 casos e 1.428.951 óbitos até o mês de novembro de 

2020 (ALGAISSI et al., 2020; HOPKINS, 2021). 

Se tratando do Brasil, apenas no dia 3 de fevereiro de 2020 foi declarado a COVID-19 

como uma emergência nacional de saúde pública. Isso fez com que o país desenvolvesse um 

plano nacional de emergência e, também o estabelecimento inicial de instalações para o 

diagnóstico molecular em todas as redes laboratoriais de saúde pública. O primeiro caso 

confirmado foi no dia 25 de fevereiro de 2020 em um paciente que estava retornando para São 

Paulo, de uma viagem que fez para a Itália. É importante ressaltar que São Paulo é a cidade de 

maior importância econômica da América do Sul e a que recebe o maior número de voos 

internacionais. Em 14 de Julho de 2020, o Brasil passou a representar cerca de 55% do número 

de casos de toda a América Latina, com 1.864.681 casos e 72.100 óbitos. Esses dados 

epidemiológicos contribuíram para uma rápida dispersão da doença para países como México, 

Peru, Chile, Colômbia e Panamá (de SOUZA et al. 2020). 

O enfrentamento e a preparação da vigilância laboratorial do SARS-CoV-2 na América 

Latina, ficou centrada em uma rede de laboratórios com referência nacional, porém passou e 

vem passando por muitos problemas como escassez de reagentes, falta de equipamentos, desvio 
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de verbas destinadas a saúde, condições precárias de trabalho e uma alta jornada de trabalho 

(por vezes desumanas) impostas aos profissionais da saúde (de SOUZA et al., 2020). 

 

2.2. EPIDEMIOLOGIA 

 

2.2.1. No mundo 

 

Até o final da semana epidemiológica (SE) 08 de 2021, no dia 27 de fevereiro, foram 

confirmados 113.784.735 casos de COVID-19 em todo o mundo. O país que apresentou o 

maior número de casos acumulados foi os Estados Unidos (28.554.465), seguido da Índia, 

(11.096.731), do Brasil (10.517.232), da Rússia (4.187.166) e do Reino Unido (4.182.772). Em 

relação aos óbitos em escala global, observou-se 2.525.401 confirmados. Novamente, 

ganhando destaque, o país que apresentou o maior número de óbitos, foi os Estados Unidos 

(511.994), seguido do Brasil (254.221), do México (185.257), da Índia (157.051) e do Reino 

Unido (122.939) (Figura 1) (WHO, 2021; BRASIL, 2021). 

O coeficiente de incidência bruto no mundo até SE 08/21 foi de 14.597,5 casos para 

cada 1 milhão de habitantes. Em países com população acima de 1 milhão de habitantes, a 

maior incidência foi identificada na República Tcheca (114.632,3 casos/milhão hab.), seguida 

pela Eslovênia (91.213,7/1 milhão hab.), Israel (89.345,7/milhão hab.), Estados Unidos 

(86.266,6/1 milhão hab.), Panamá (78.902,3/1 milhão hab.), Portugal (78.833,7/1 milhão hab.), 

Lituânia (72.491,5/1 milhão hab.), Bahrein (71.567,5/1 milhão hab.), Espanha (68.197,4/1 

milhão hab.) e Geórgia (67.811,0/1 milhão hab.) O Brasil não ficou entre os 20 países com 

maior incidência, apresentando uma taxa de 49.666,8 casos/milhão hab. (BRASIL, 2021; 

WHO, 2021; PAHO, 2021). 

Se tratando do coeficiente de mortalidade, o mundo apresentou uma taxa de 324,0 

óbitos/milhão de hab. Entre os países com população acima de 1 milhão de hab., a Bélgica 

apresentou o maior coeficiente (1.902,7/milhão hab.), seguida pela República Tcheca 

(1.885,7/milhão hab.), Eslovênia (1.845,2/milhão hab.), Reino Unido (1.811,0/milhão hab.), 

Itália (1.612,7/milhão hab.) e Portugal (1.596,2/milhão hab.). O Brasil apresentou um 

coeficiente de 1.200,5 óbitos/milhão hab., ocupando a décima nona posição no ranking 

mundial (BRASIL, 2021; WHO, 2021). 
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Figura 1. Distribuição do total de casos (A) e óbitos (B) de COVID-19 entre os 20 países 

com maior número de casos. 

Fonte: Our in Data – https://ourworldindata.org/coronavirus - atualizado em 27/02/2021 

 

Até o final da SE 08/21, 65,9% das pessoas infectadas por COVID-19 no mundo 

obtiveram uma recuperação da doença. A Índia apresentou o maior número de recuperados 

(10.775.169 - 14,4% do total mundial), seguido pelo Estados Unidos (10.696.300 - 14,3%), 

https://ourworldindata.org/coronavirus
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Brasil (9.386.440 - 12,5%), Rússia (3.756.808 - 5,0%) e Turquia (2.565.723 - 3,4%) (BRASIL, 

2021; WHO, 2021). 

As figuras 2 e 3 mostram a evolução do número de casos novos registrados por COVID-

19 por SE nos cinco países mais afetados pela doença. É importante considerar que cada país 

está em uma fase específica da pandemia, logo alguns irão apresentar um crescimento dos 

casos, enquanto outros, por já terem passado pelos “picos”, apresentaram um decréscimo destes 

números. Novamente se destacando, os Estados Unidos apresentaram uma ascensão de casos 

novos a partir da SE 40/20 que, apesar de apresentar algumas variações no decorrer das SEs, 

se manteve em crescimento até a SE 01/21. Na SE 02 até a 04/21, o país apresentou 

consecutivas reduções de novos casos. Contudo, permanece como o país com o maior número 

de casos novos no mundo com base na última SE, registrando um total de 476.845 casos. O 

Brasil obteve um aumento no número de casos novos na SE 08, alcançando 378.084 registros 

e o segundo maior número de casos no mundo. A Itália apresentou um aumento no número de 

casos novos na SE 08/21, registrando 112.029 novos casos. A Índia foi o quarto país a 

apresentar o maior número de novos casos, sendo que nesta SE 08 registrou 105.080 casos. A 

França registrou 104.609 novos casos na mesma SE (BRASIL, 2021; WHO, 2021). 

 

Figura 2. Evolução do número de novos casos confirmados de COVID-19 por semana 

epidemiológica, segundo países com maior número de casos.  

Fonte: Our World in Data – https://ourworldindata.org/coronavirus - atualizado em 

27/02/2021 

https://ourworldindata.org/coronavirus
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Figura 3. Evolução do número de novos óbitos confirmados de COVID-19 por semana 

epidemiológica, segundo países com maior número de óbitos. 

Fonte: Our World in Data – https://ourworldindata.org/coronavirus - atualizado em 

27/02/2021 

 

 

Se tratando de óbitos, na SE 08/21, os Estados Unidos registraram o maior número de 

óbitos novos em todo mundo, alcançando 14.237 óbitos, após um pequeno aumento de 

registros. O Brasil foi o segundo país com maior número de óbitos novos, alcançando 8.244 

óbitos. O México apresentou uma redução nos registros nesta SE 08, ocorrendo um total de 

5.460 óbitos novos. A Rússia apresentou 2.813 óbitos novos, enquanto o Reino Unido 2.346, 

ocupando as posições seguintes no ranking mundial de novos óbitos (BRASIL, 2021; WHO, 

2021). 

 

2.2.2. No Brasil 

 

Em relação ao Brasil, a vigilância epidemiológica a respeito de vírus respiratórios é 

desenvolvida por meio de uma Rede de Vigilância Sentinela de Síndrome Gripal (SG) e de 

Síndrome Respiratória Aguda Grave (SRAG), aliada e articulada com Laboratórios de Saúde 

https://ourworldindata.org/coronavirus
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Pública. Os serviços de saúde sentinelas que compõe essa rede, tem como objetivo a captação 

de casos de SG e SRAG que foram hospitalizados e SRAG que progrediram para óbito, para 

através de estudos epidemiológicos desses casos, além do conhecimento acerca dos vírus 

circulantes, possam ser traçadas as devidas medidas de prevenção e controle das doenças. Esse 

monitoramento é realizado através de coletas de amostras clínicas (nasofaringe) e 

encaminhamento para os laboratórios de referência do país, para pesquisa de vírus 

respiratórios, seguida da notificação e registro dos casos no sistema de informação SIVEP-

Gripe. Toda essa vigilância epidemiológica atual busca identificar precocemente a ocorrência 

de casos de COVID-19, estabelecer critérios tanto para notificação quanto para o registro, 

estabelecer os procedimentos padronizados para investigação laboratorial, monitorar e 

descrever padrões de morbidade e mortalidade acerca da doença, analisar e monitorar 

características clínicas e epidemiológicas do vírus, estabelecer medidas eficientes de prevenção 

e controle e também realizar uma comunicação transparente e cuidadosa a respeito da situação 

do país, em relação a pandemia (BRASIL, 2021).  

O Ministério da Saúde recebeu a primeira notificação de um caso confirmado de 

COVID-19 no Brasil, no dia 26 de fevereiro de 2020 e foram confirmados 10.517.232 casos e 

254.221 óbitos no Brasil até a SE 08/21. O maior registro no número de novos casos (87.843 

casos) ocorreu no dia 07 de janeiro de 2021, enquanto o de novos óbitos (1.595 óbitos) ocorreu 

no dia 29 de julho de 2020. Em relação aos casos, a média móvel de casos registrados na SE 

08/21 foi de 54.012, enquanto na SE 07/21 foi de 47.056, ou seja, tivemos um aumento de 15% 

no número de casos novos. Em relação aos óbitos, a média móvel registrada na SE 08/21 foi 

de 1.178, representando um aumento de 11% em relação à média de registros da SE 07 (Figura 

4) (SVS, 2021). 
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Figura 4. Número de registro de casos novos (A) e óbitos novos (B) de COVID-19 e média 

móvel dos últimos 7 dias por data de notificação. Brasil 2020-21. 

Fonte: Secretarias Estaduais de Saúde. Dados atualizados em 27/2/2021, às 18h, sujeitos a 

revisões. 

 

Durante a SE 08/21 foram registrados um total de 378.084 casos novos e 8.244 óbitos 

novos por COVID-19 no Brasil. Para o país, a taxa de incidência até o dia 27 de fevereiro de 

2021 foi de 4.966,7 casos/100 mil habitantes, enquanto a taxa de mortalidade foi de 120,1 

óbitos/100 mil habitantes. Ao decorrer das semanas epidemiológicas em 2020 até a SE 08/21, 

os casos e óbitos novos se mostraram heterogêneos entre as diversas regiões do país. O Sudeste 

foi a região com maior número absoluto de casos novos, seguido do Sul, Nordeste, Centro-
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Oeste e Norte. No que tange aos óbitos, na SE 08/21, o Sudeste também foi aquele com maior 

número absoluto de óbitos novos no país, seguido pela Região Nordeste, Sul, Norte e Centro-

Oeste, respectivamente. O número de casos novos de covid-19 foi de 123.134 no Sudeste, 

81.409 no Nordeste, 99.954 no Sul, 36.601 no Norte e 36.986 no Centro-Oeste; o número de 

óbitos novos foi 3.522 no Sudeste, 1.601 no Nordeste, 590 no Centro-Oeste, 1.490 no Sul e 

1.041 no Norte (BRASIL, 2021). 

Conforme mostrado no Quadro 1, observa-se que a região Norte registrou um 

coeficiente de incidência de 6.232,3 casos/100 mil hab. e mortalidade de 144,6 óbitos/100 mil 

hab. Roraima apresentou a maior incidência do país, 12.956,0 casos/100 mil hab., superando 

até mesmo a taxa de incidência da própria região Norte. A maior taxa de mortalidade do país e 

da região Norte foi do Amazonas, que apresentou 257,4 óbitos/100 mil hab. A região Nordeste 

teve uma incidência de 4.290,7 casos/100 mil hab. e mortalidade de 98,2 óbitos/100 mil hab., 

com o estado de Sergipe apresentando a maior incidência (6.491,8 casos/100 mil hab.) e 

mortalidade (127,4 casos/100 mil hab.) da região. Na região Sudeste a incidência foi de 4.291,0 

casos/100 mil hab. e a mortalidade de 131,8 óbitos/100 mil hab., com o estado do Espírito 

Santo apresentando a maior incidência (8.001,6 casos/100 mil hab.) e o Rio de Janeiro a maior 

mortalidade (190,2 óbitos/100 mil hab.). A região Sul registrou uma incidência de 6.462,4 

casos/100 mil hab. e mortalidade de 103,6 óbitos/100 mil hab., com Santa Catarina 

apresentando a maior taxa de incidência (9.221,8 casos/100 mil hab.) e o Rio Grande do Sul 

com a maior taxa de mortalidade (108,1 óbitos/100 mil hab.). Por fim, a região Centro-Oeste, 

que apresentou a maior incidência e mortalidade do país (6.792,9 casos/100 mil hab. e 135,3 

óbitos/100 mil hab.), teve o Distrito Federal com a maior taxa de incidência (9.676,0 casos/100 

mil hab.) e o Mato Grosso com a maior taxa de mortalidade (161,3 óbitos/100 mil hab.) da 

região (SES, 2021). 
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Quadro 1. Distribuição dos registros de casos e óbitos novos por COVID-19 na SE 08, total, 

coeficientes de incidência e mortalidade (por 100 mil hab.), segundo região e unidade da 

federação (UF). Brasil, 2021.  

Fonte: Secretarias Estaduais de Saúde. Dados atualizados em 27/02/2021, às 19h, sujeitos à 

revisão. 
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Em relação ao número de casos recuperados de COVID-19, ao final da SE 08/21, o 

Brasil apresentava uma estimativa de 9.386.440 casos recuperados e 876.571 casos em 

acompanhamento. O número de casos recuperados no Brasil é estimado por um cálculo 

composto que leva em consideração os registros de casos e óbitos confirmados, reportados 

pelas secretarias estaduais de saúde, e o número de pacientes hospitalizados registrados no 

Sistema de Vigilância Epidemiológica da Gripe (SIVEPGripe). Inicialmente, são identificados 

os pacientes que se encontram hospitalizados por SRAG, sem registro de óbito ou com alta no 

sistema. De forma complementar, são considerados os casos leves com início dos sintomas há 

mais de 14 dias que não estão hospitalizados, somados aos que foram hospitalizados e 

receberam alta (com registro no SIVEP-Gripe) e que não evoluíram para óbito. São 

considerados como “em acompanhamento” todos os casos notificados, nos últimos 14 dias, 

pelas secretarias estaduais de saúde e que não evoluíram para óbito. Além disso, dentre os casos 

que apresentaram SRAG e foram hospitalizados, consideram-se “em acompanhamento” todos 

aqueles que foram internados nos últimos 14 dias e que não apresentam registro de alta ou óbito 

no SIVEP-Gripe (SES, 2021). 

 

Figura 5. Distribuição dos registros de casos recuperados e em acompanhamento por semana 

epidemiológica de notificação. Brasil, 2021.  

 

Fonte: Secretarias Estaduais de Saúde. Dados atualizados em 27/02/2021, às 19h, sujeitos à 

revisão. 
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Esses dados mencionados acima são relativos a boletins epidemiológicos divulgados 

durante a pandemia, até o dia 24 de agosto de 2021, temos um total de 212.357.898 casos 

confirmados de COVID-19, incluindo 4.439.843 mortes, notificados à OMS ao redor do mundo 

(OMS, 2021). 

 

2.3. AGENTE ETIOLÓGICO 

 

Figura 6. Estrutura viral do agente causador da COVID-19 (SARS-CoV-2) 

 

Fonte: Li G et al. Coronavirus infections and imune responses. J Med Virol. 2020, 92 (4):424-

432 

 

O gênero Coronavirus pertence a ordem Nidovirales e a família Coronaviridae, 

caracterizada por ser uma extensa família de vírus, capazes de infectar tanto humanos quanto 

outros animais, tais como: morcegos, gatos, camelos, gados, dentre outros. É subdividida em 

duas famílias: Orhtocoronaviridae e Torovirinae, sendo que a primeira é a subdivisão o qual 

pertence o novo coronavírus, que por sua vez também é subdividida em 4 gêneros (α, β, γ e δ). 

Os dois primeiros gêneros são conhecidos pela sua capacidade de infectar mamíferos, diferente 

dos outros dois, caracterizados por infectar aves (MEYER et al., 2014; GUO et al., 2020). 
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A capacidade que o coronavírus tem de atravessar barreiras entre as espécies é tida 

como rara, porém historicamente quando isso ocorreu, se tornaram patógenos de grande 

importância à saúde pública devido as epidemias que causaram nas últimas duas décadas, se 

tratando do SARS-CoV e do MERS-CoV e atualmente a pandemia causada pelo SARS-CoV-

2 (CDC, 2021). 

O SARS-CoV-2, agente causador da COVID-19, tem como característica ser um vírus 

envelopado, com aproximadamente entre 90 a 160 nm de diâmetro e com uma fita de RNA de 

polaridade positiva e simples, com cerca de 26 a 43 kb, sendo envolvido por uma bicamada 

lipídica. Seu genoma possui duas regiões não traduzidas e uma única fase aberta de leitura 

(ORF – open reading frame). Também codifica 4 proteínas estruturais importantes que são a 

espícula ou spike (S), envelope (E), nucleocapsídeo (N) e de membrana (M), sendo necessárias 

para a formação da partícula viral. Além das proteínas estruturais, o RNA codifica 2 

poliproteínas precursoras (pp1a e pp1ab) que são processadas em proteínas não estruturais, 16 

no total (nsP1-16), importantes para o vírus durante os processos de transcrição e replicação 

do RNA (KUMAR, 2020; ANDERSEN, 2020). Entre as principais proteínas não estruturais 

podemos citar a nsP3 (protease do tipo papaína), nsP5 (quimiotripsina), nsp12 (RNA 

polimerase dependente de RNA) e nsP13 (helicase) (CHAN et al., 2020). 

Historicamente já foram relatados ao todo 7 membros da família Coronaviridae 

responsáveis por causar infecções em humanos e todos eles pertencem ao gênero 

betacoronavirus, inclusive o SARS-COV-2. Um detalhe importante na sua morfologia são as 

espículas que se assemelham a formação de uma coroa, por isso recebe esse prefixo oriundo 

do latim - “corona”. Tais espículas proteicas além da morfologia, são importantes e necessárias 

para a invasão celular e existem sinais evolutivos presentes em genomas estudados, que 

demonstram diferentes tipos de formação da coroa de espículas, entre os membros do gênero 

betacoronavírus. Em análises genéticas realizadas com o SARS-COV-2, pesquisadores 

identificaram mutações adaptativas, ocorridas principalmente na subunidade S1, no gene da 

proteína spike (S), que tornou o vírus capaz de se ligar aos hospedeiros com alta afinidade pela 

enzima conversora de angiotensisa 2 (ECA2), fato que favoreceu a transmissão, disseminação 

e contaminação da população e também sendo base para estudos de pessoas que apresentaram 

uma alta carga viral devido a comorbidades e características genéticas, que por sua vez faziam 

uma determinada pessoa possuir uma alta expressão da enzima ECA2, consequentemente 

aumentando a capacidade de infecção viral no paciente (ANDERSEN et al., 2020; CORMAN 

et al., 2018). 
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Análises filogenéticas realizadas com o SARS-CoV-2, demonstraram que esse vírus 

compartilha 96% de identidade do genoma, em sua totalidade, com o coronavírus de morcego 

(Bat-CoV RaTG13), 91,02 % com o genoma de pangolin (Pangolin-CoV) e também 79 % com 

SARS-CoV, sugerindo a ocorrência da transmissão entre espécies e corroborando a existência 

de reservatórios virais do novo coronavírus na natureza. Entretanto, outros pesquisadores e 

outras reportagens, destacam que não podemos afirmar a origem do desse vírus, uma vez que 

geneticamente, 96% de similaridade apesar de alta, não é o ideal para definir a origem do 

surgimento do vírus e que animais serviram como hospedeiros. Uma hipótese bem aceita é que 

o morcego pode ter sido o seu hospedeiro primário, mas assim como outras doenças, como o 

SARS-CoV e o MERS-CoV, chegaram ao homem por meio de um hospedeiro secundário 

mamífero (ANDERSEN et al., 2020; QYU et al., 2020).  

 

2.4. TRANSMISSÃO 

 

O SARS-CoV-2, como citado previamente, utiliza o mesmo receptor que o SARS-CoV, 

para a entrada nas células hospedeira (ECA2) e se espalha, especialmente, pelo trato 

respiratório. Se tornou evidente durante a pandemia e com diversos estudos que a principal 

fonte de contágio e transmissão é por meio de aerossóis de pessoa-a-pessoa, ocorrendo por 

meio de gotículas, mãos e superfícies contaminadas. As partículas virais infectantes presentes 

no trato respiratório de uma pessoa infectada, é capaz de infectar outra pessoa por meio do 

contato direto entre membranas mucosas, com um período de incubação de aproximadamente 

2 a 12 dias (ADHIKARI et al., 2020; LAUER et al., 2020). 

Uma análise realizada de 22 estudos a respeito dos coronavírus que acometem humanos, 

podem persistir em diversas superfícies como vidro, plástico e metal por até 9 dias. Entretanto, 

podem ser facilmente inativados através de uma desinfecção da superfície utilizando etanol de 

62% a 71%, hipoclorito de sódio a 0,1 % ou peróxido de hidrogênio a 0,5 %. Um grande 

número de evidências disponíveis dá suporte a tese que o distanciamento social de 1,5 metros 

é suficiente para prevenir a transmissão aérea da doença, o que se tornou uma das medidas mais 

importantes no enfrentamento ao vírus durante a pandemia (KAMPF et al., 2020). 

Foi relatado que a transmissão se mantém ativa por aproximadamente 8 dias após o 

início do aparecimento dos sintomas. Pacientes infectados podem apresentar resultados de um 

esfregaço faríngeo positivo mesmo semanas após o desaparecimento dos sintomas, entretanto 

o vírus chamado de “viável” não pode ser mais detectado após 8 dias por RT-qPCR, mostrando 

que existe uma limitação periódica na caracterização clínica e da transmissão da doença quando 
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falamos desse diagnóstico molecular, consequentemente corroborando a importância de 

estudos sorológicos com o objetivo de melhor entender a extensão da pandemia e gerar mais 

informações a respeito da clínica, transmissão e mortalidade da doença (LAN et al., 2020). 

A transmissão vertical é possível, porém acredita-se atualmente que as mães infectadas 

pelo SARS-CoV-2 apresentam baixo risco de transmissão para neonatos. Na maioria dos casos 

relatados, as mães foram infectadas no terceiro trimestre de gravidez e não apresentaram óbito, 

além de mostrar um prognóstico clínico favorável nos neonatos (SIORDIA, 2020). 

 

2.5. SINTOMAS E EVOLUÇÃO CLÍNICA 

 

Os casos suspeitos da doença COVID-19 recebem duas definições em relação a seus 

sintomas: (1) Síndrome Gripal (SG), em que o indivíduo apresenta um quadro respiratório 

agudo, com pelo menos 2 dos seguintes sintomas - febre, dor de garganta, tosse, calafrios, 

coriza, distúrbios olfativos ou gustativos, sendo que em crianças, além dos sintomas 

relacionados considera-se também obstrução nasal. Em relação a idosos devemos levar em 

conta também critérios específicos de agravamento como sincope, inapetência, confusão 

mental, sonolência excessiva e irritabilidade. (2) Síndrome Respiratória Aguda Grave (SRAG), 

em que o indivíduo apresenta dispneia ou desconforto respiratório, pressão ou dor persistente 

no tórax, saturação de O2 menor que 95% em ar ambiente e cianose dos lábios ou no rosto. 

Nas crianças além desses sintomas é possível identificar batimentos da asa de nariz, tiragem 

intercostal, desidratação e inapetência. Para efeito de notificação no SIVEPGripe, devem ser 

levados em conta os casos de SRAG hospitalizados ou óbitos, independente do motivo de sua 

hospitalização (BRASIL, 2020). 

O intervalo serial médio é de cerca de 3 a 8 dias, apresentando-se antes do período 

limite final da incubação, o que sugere que o indivíduo se torna contagioso antes mesmo dos 

sintomas aparecerem e estudos estimaram que aproximadamente 44% da transmissão ocorre 

antes do aparecimento de sintomas (ANAD, 2020). 

Cerca de 18% dos casos de COVID-19 ocorrem de forma assintomática, o que requer 

uma maior conscientização da população em relação aos cuidados no combate a pandemia, 

pois independentemente de serem assintomáticos ainda sim são contagiosos e podem 

disseminar a doença para pessoas próximas. A maior quantidade de pessoas assintomáticas é 

de jovens, enquanto os idosos em sua maioria apresentam os sintomas da doença. 

Aproximadamente 97,5% dos pacientes que desenvolvem sintomas, irão apresentá-los dentro 

de 11 dias após a infecção, com uma idade mediana dos pacientes que são hospitalizados 
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variando entre 47 e 73 anos e uma porcentagem de 60% para homens e 40% para mulheres 

(SIORDIA, 2020). 

A apresentação clínica da doença pode variar entre doença leve a moderada, grave e 

crítica. Os principais sintomas da COVID-19 e suas respectivas porcentagens são: febre 

(82,2%), tosse (61,7%), fadiga (44%), dispneia (41%), anorexia (40%), escarro produtivo 

(27,7%), mialgia (22,7%), dor de garganta (15,1%), náuseas (9.4%), tonturas (9.4%), diarreia 

(8.4%), dores de cabeça (6,7%), vômito (3.6%) e dores abdominais (2.2%). Nos quadros leves, 

que representam 81% dos casos, temos a “síndrome gripal”, sem necessidade de cuidados mais 

específicos como oxigenioterapia ou internação hospitalar, com os sintomas desaparecendo em 

cerca de 8 a 15 dias. Entretanto, ainda apresentam uma elevada carga viral no trato respiratório, 

principalmente nos períodos iniciais da sintomatologia, o que indica um alto potencial de risco 

de transmissão. Já os quadros considerados graves (14% dos casos), incluem pacientes com 

pneumonia e hipóxia, necessitando maiores cuidado e hospitalização. É caracterizado com um 

quadro bifásico, em que inicialmente tem clínica leve seguido por uma piora no 10º dia a partir 

do início dos sintomas. Nesse momento a doença se apresenta com redução ou ausência de 

carga viral em amostras de vias respiratórias, indicando que os danos pulmonares estão 

relacionados com lesões imunopatológicas. O terceiro e último quadro é o crítico (5% dos 

casos) em que a doença rapidamente evolui para uma falência respiratória (necessitando assim 

de ventilação mecânica), choque séptico e disfunção múltipla de órgãos. Apresentando uma 

eliminação alta de carga viral nos tratos respiratórios e uma disseminação sistêmica viral, 

demonstrando assim a capacidade que o vírus possui de escapar da resposta imune dos 

hospedeiros (SIORDIA, 2020; MENESES, 2020). 

É importante também ressaltar que dois fatores podem influenciar na evolução clínica 

da doença, a idade do paciente e a presença de comorbidades. Isso pode ser explicado com a 

redução da imunidade com o avanço da idade, fazendo com que o organismo não consiga 

combater a infecção viral ou faça de forma insuficiente. Doenças crônicas acabam afetando 

negativamente o sistema imunológico, exercendo relação com os sintomas da COVID-19, 

como no caso de pacientes com patologias pulmonares e/ou asma, em que já apresentam uma 

capacidade pulmonar reduzida, logo as consequências nesses pacientes tendem a ser mais 

graves. As comorbidades mais comuns em pacientes hospitalizados são: hipertensão (30.7%), 

diabetes melitus (14.3%), doenças cardiovasculares (11.9%), doenças cerebrovasculares 

(6.6%), doença maligna (4.3%), doença hepática crônica (2.8%), doença pulmonar crônica 

(2.4%), doença renal crônica (2.1%), HIV (1.4%) e imunodeficiência (0.2%) (SIORDIA, 2020; 

MENESES, 2020; FANG et al., 2020). 
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Nos casos de diabetes e hipertensão o paciente apresenta alteração quantitativa de 

neutrófilos, sendo esse o glóbulo branco mais numeroso em nosso organismo e de extrema 

importância na imunidade inata, diante do combate ao SARS-CoV-2. Dessa maneira, a 

fagocitose estará, de certa forma comprometida, incapacitada de eliminar o vírus de forma 

rápida, quando comparado a um indivíduo saudável. Em doenças cardiovasculares e câncer, 

além dos tratamentos que geralmente acabam por enfraquecer o sistema imune, temos estudos 

como um realizado pela Revista Springer Nature, que analisou 150 pacientes com COVID-19 

em Wuhan, na China (epicentro da pandemia) que demonstrou um maior risco de morte 

associado em pacientes com doenças cardiovasculares. Essas comorbidades citadas tem relação 

também com o aumento da gravidade da doença, devido a um aumento no receptor celular no 

qual o SARS-CoV-2 se liga para iniciar a infecção viral, o ECA2. Outras comorbidades que 

também apresentam importância clínica é a demência e outros problemas neurológicos, uma 

vez que frente aos sintomas já mencionados, ocorre uma grande quantidade de secreção 

respiratória, entretanto pessoas que sofrem dessas comorbidades não percebem esse acúmulo 

ou então não apresentam força e aptidão mecânica para expelir essas secreções que acabam 

sendo aspiradas para o pulmão, levando uma maior carga viral para esse órgão (SIORDIA, 

2020; MENESES, 2020). 

Foi levantado a hipótese de que o SARS-CoV-2 poderia apresentar um potencial 

neuroinvasivo, porque a entrada do vírus no sistema nervoso central de alguns pacientes 

poderia estar contribuindo para o desenvolvimento de insuficiência respiratória. Hiposmia e 

disgeusia relatadas por pacientes infectados também serviriam de indicativos para um possível 

potencial de neurotropismo do SARS-COV-2, podendo invadir o nervo olfatório, o bulbo ou 

também as fibras sensoriais do nervo vago, que tem papel importante na inervação de diferentes 

órgãos do sistema respiratório, como laringe, pulmões e traqueia. Apesar disso, é um tópico 

ainda pouco explorado e estudado, logo requer investigações mais aprofundadas para uma 

melhor compreensão (LI et al., 2020; WU & MCGOOGAN, 2020). 

A taxa de mortalidade do COVID-19 é variável, apresentando-se entre 2% a 5%. Essa 

variação é explicada provavelmente devido as diferenças realizadas nos estudos, referentes as 

características dos pacientes, prevalência da infecção, mas também é afetada pelo número de 

testes diagnósticos realizados em indivíduos sintomáticos. Outro fator a ser considerado é a 

rápida saturação de unidades de terapia intensiva em todo o mundo, que consequentemente 

afeta essa taxa, especialmente em focos epidêmicos em regiões com estruturas de saúde 

precárias. Logo a taxa de mortalidade relacionada ao COVID-19 é definida por cerca de 3%, 

sendo menor do que outras doenças causadas por coronavírus nas últimas décadas, SARS-COV 
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(10%) e MERS-CoV (35%). Apesar disso, ainda é considerado cedo para definir uma taxa de 

mortalidade da doença, pois mesmo com muitos estudos e testes sendo realizados, existem 

muitas informações a serem coletadas, muitos pacientes assintomáticos que não foram testados 

e também o fato da pandemia ainda se encontrar em um crescente em alguns países (WU & 

MCGOOGAN, 2020; JIANF et al., 2020).  

 

2.6. RESPOSTA IMUNE 

 

A resposta imune contra o coronavírus gerada pela imunidade inata e adaptativa do 

hospedeiro, incluindo a produção de citocinas pró-inflamatórias, ativação de células T (TCD4+ 

e TCD8+), são fundamentais para o controle da replicação viral, limitar a sua propagação, 

culminando na finalização do processo inflamatório e eliminação das células mortas 

(IVASHKIV, 2014; LI et al., 2020). 

Entretanto, a lesão tecidual causada pelo SARS-CoV-2 é capaz de induzir uma 

exacerbada produção de citocinas pró-inflamatórias, recrutamento de granulócitos e 

recrutamento de macrófagos pró-inflamatórios, resultando na síndrome de ativação de 

macrófagos (SAM) ou linfohistiocitose hemofagocítica secundária (sHLH), causando danos 

teciduais adicionais (GEORGE, 2020; MCGONAGLE et al., 2020). 

Dados de pacientes infectados demonstraram que os casos graves podem apresentar 

uma “tempestade” de citocinas progressiva que resulta na SDRA. Várias características do 

COVID-19, como o perfil das citocinas, marcadores sorológicos e sua sintomatologia, 

assemelham-se ao sHLH mais comumente causado por infecção viral. Além disso outra 

importante evidência é que sua gravidade está relacionada ao nível das citocinas pró-

inflamatórias e o subconjunto de células imunes. A COVID-19 possui diferentes níveis de 

diversas citocinas e quimiocinas ao longo do estágio leve e grave da infecção. Em pacientes 

infectados, uma análise retrospectiva mostrou que níveis plasmáticos iniciais de IL-1β, IL-

1RA, IL-7, IL-8, IL-10, IFN-ɣ, peptídeo quimioatrativo de monócitos (MCP-1), a proteína 

inflamatória de macrófagos (MIP-1A e MIP-1B), fator estimulador de colônias de granulócitos 

(G-CSF) e fator de necrose tumoral alfa (TNF-α) se encontram com suas expressões 

aumentados. Uma análise posterior demonstrou que as concentrações plasmáticas de IL-2, IL-

7, IL-17, IL-10, MCP-1, MIP-1A e TNF-α em pacientes de UTI são maiores do que em 

pacientes hospitalizados fora da UTI. Além disso, os níveis plasmáticos de IL-2, IL-6, IL-8, 

IL-10 e TNF-α, observados em infecções graves, são proeminentemente maiores do que em 

infecções mais brandas (HUANG et al., 2020; QIN et al., 2019). 
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O nível plasmático de IL-6, que é tido como uma importante citocina da SAM, se 

encontra aumentada tanto em grupos de pacientes que apresentam quadros leves quanto em 

pacientes com uma evolução clínica mais grave, porém nos quadros mais graves tem níveis de 

IL-6 significativamente maiores. Além disso, baseado na avaliação da infiltração pulmonar em 

pacientes com a SDRA, a área pulmonar que sofre a maior quantidade de lesões está 

diretamente relacionada com o nível alto de IL-6 e o subgrupo de linfócitos presentes no sangue 

periférico (WANG et al., 2020). 

Durante a infecção viral, as células imunes das respostas inata e adaptativa participam 

de forma sinérgica na ação antiviral. O aumento do número de neutrófilos, leucócitos e na 

proporção de neutrófilos-linfócitos foi observado em casos graves de COVID-19 quando 

comparado a quadros leves. A linfopenia presente na infecção, indica um comprometimento 

do sistema imunológico, que também é especialmente encontrado em casos graves da doença 

(QIN et al., 2019). 

Logo, temos indicativos que tanto neutrófilos quanto leucócitos podem reforçar a 

“tempestade” de citocinas, enquanto os níveis de linfócitos e subconjuntos de células T, que 

desempenham um papel importante na resposta imune e são variáveis de acordo com o vírus, 

apresentaram uma redução significativa em estudos anteriores relacionados a infecção por 

SARS-CoV (CECERE et al., 2012). 

Estudo recentes sugeriram que a infecção por SARS-CoV-2 pode levar a desregulação 

imune por meio de subconjuntos de células T. Em paciente infectados, o nível de células T 

auxiliares (CD+3 e CD+4), células T supressoras citotóxicas (CD+3 e CD+8) e T reguladoras 

encontram se abaixo do nível normal, enquanto as células T auxiliares e T reguladoras 

apresentam níveis notoriamente menores em pacientes com quadro grave. As células T 

reguladoras tem como função a manutenção da homeostase imune com a supressão da ativação, 

a proliferação e a função pró-inflamatória da maioria dos linfócitos, incluindo células T CD+4, 

células T CD+8, células NK e células B. Além disso, a porcentagem das células T auxiliares 

virgens é amplificada enquanto a porcentagem de células T auxiliares de memória e células T 

supressoras citotóxica CD28+ diminui em casos graves. O equilíbrio entre as células T virgens 

e as células T de memória é fundamental para mediar a resposta imune eficiente contra o SARS-

CoV-2. Outros dados encontrados em casos de COVID-19 indicam que as células B e as células 

NK se apresentam com baixo nível durante a infecção viral. Outro importante resultado é uma 

forte relação confirmada entre marcadores inflamatórios como o VHS, a Proteína C reativa, 

IL-6 e o subconjunto de linfócitos (QIN et al., 2019). 
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Embora esses dados tenham demonstrado que a proporção de células T CD+4/T CD+8 

na infecção por SARS-CoV-2 é semelhante ao grupo de indivíduos saudáveis, o aumento desta 

proporção e a redução de células T CD+8 e células B, são considerados como um mau preditor 

para uma avaliação do acompanhamento clínico após o tratamento. Em conjunto, os dados 

citados indicam que o vírus é responsável por uma desregulação imune, induzindo a produção 

de citocinas e quimiocinas, causando alterações nos níveis de subgrupos de linfócitos, o que 

pode resultar em um aumento exagerado de citocinas, causando danos teciduais maiores. A 

resposta inflamatória excessiva que causa a “tempestade” de citocinas é responsável pelo curso 

grave da doença e piora o prognóstico em COVID-19 (TUFAN et al. 2020). 

 

2.7. FISIOPATOLOGIA 

 

Figura 7. Processo de penetração viral (SARS-CoV-2) na célula hospedeira. 

 

Fonte: TAY et al., The Trinity of COVID-19: immunity, inflammation and intervention. Nat 

Rev Immunol 20, 363–374 (2020) 
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Figura 8. Resposta imunológica da célula hospedeira frente ao agente causador da COVID-19 

 

Fonte. TAY et al., The Trinity of COVID-19: immunity, inflammation and intervention. Nat 

Rev Immunol 20, 363–374 (2020) 

 

A fisiopatologia da infecção causada pelo SARS-CoV-2 é semelhante à infecção por 

SARS-CoV, apresentando respostas inflamatórias extremamente agressivas que muitas vezes 

causam danos severos à diversos órgãos da pessoa infectada. Dessa forma, a preocupação com 

a gravidade da doença não se limita à infecção viral, mas também em como nosso sistema 

imune vai responder, este sendo influenciado por fatores já mencionados, como idade e 

presença de doenças crônicas. A síndrome respiratória aguda grave causada pelo SARS-CoV-

2, causa dificuldade em respirar e diminui os níveis de oxigênio no sangue, podendo resultar 

de forma secundária a infecções bacterianas e/ou fúngicas. Essa síndrome é capaz de levar o 

paciente diretamente para a insuficiência respiratória (causa da morte em 70% de casos que 

vieram a óbito). Além disso nós teremos uma exacerbada liberação de citocinas pelo nosso 

sistema imune como forma de resposta tanto a infecção viral quanto a possíveis infecções 

secundárias, podendo levar a uma “tempestade” de citocinas e também em sepse, ambos 

presentes como causa da morte em 28% de casos fatais.  

É importante enfatizar que os principais alvos do SARS-CoV-2 são semelhantes ao 

SARS-CoV, tendo como alvo células epiteliais das vias aéreas, alveolares, endoteliais 

vasculares e macrófagos no pulmão, todos esses expressam a ECA2, explicando assim sua 
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fisiopatologia e também suas possíveis consequências, uma vez que a partir do princípio 

regulador que a ECA2 possui como função regular o sistema renina-angiotensina (SRA) e o 

vírus causa uma disfunção nesse sistema. Ele poderá influenciar na pressão arterial, no 

equilíbrio hidroeletrolítico e aumentar a inflamação e a permeabilidade vascular das vias aérea 

de um paciente infectado. Em seguida o vírus vai ser endocitado pela ativação do sistema de 

endocitose (beta arrestina e clatrina), seu material genético (RNA) é liberado no citoplasma, 

ocorre a replicação do RNA viral, produção das suas proteínas e assim romper a célula e ser 

liberado, aumentando o título viral ou viremia na circulação. Quando esse fenômeno acontece, 

a célula desencadeia uma série de processos de sinalização para realizar um processo de 

apoptose programada altamente inflamatória (a piroptose), esse processo então dá sinais 

parácrinos (para outras células próximas) para que ocorra a produção de IL-1 na camada 

endotelial. Dessa forma, quando a célula morre, através da sinalização parácrina, as células 

vizinhas passam a secretar também outras citocinas pró inflamatórias e quimiocinas (IL-6, 

MCP1, MIP1a, MIP1b e IP-10), essas citocinas e quimiocinas passam a sinalizar e recrutar 

células do sistema imune (macrófagos, neutrófilos e linfócitos T). As células realizam um loop 

por meio da produção de IFN-y realizando um feedback positivo e aumentando a produção de 

citocinas inflamatórias. Esse recrutamento que ocorre de células imunes e a infiltração de 

linfócitos pode explicar dados clínicos como a linfopenia e, também o aumento da proporção 

neutrófilos/linfócitos que é observada em cerca de 80% de pacientes acometidos com a 

infecção por SARS-CoV-2 (TAY et al., 2020). 

Após essa sequência de eventos, podemos evoluir para dois quadros. Esse feedback 

positivo pode causar uma inflamação mínima com pequeno dano nos pulmões, porém com 

combate eficaz ao vírus devido a uma boa resposta imune. Os linfócitos TCD4 foram capazes 

de reconhecer o vírus que está na circulação, as células dendríticas fagocitaram esse vírus, 

processaram seu antígeno, externalizaram via MHCII (APCs), o linfócito TCD4 reconheceu 

esse antígeno, ativou células fagocitárias, ativou linfócito B para produção de anticorpos pelos 

plasmócitos e o vírus na circulação foi combatido. Durante esse mesmo processo, as células 

infectadas também processaram antígeno do vírus via MHCI e as células TCD8 Citotóxicas 

reconheceram o antígeno e promoveram a morte dessas células. O segundo caso é a 

“tempestade” de citocinas, onde a reposta imune é exacerbada e o feedback positivo de 

citocinas continua inundando a região alveolar com citocinas IL6, IP10, IFNy, IL2, IL10, G-

CSF, MIP1a e TNF, todos esses mediadores extremamente pró inflamatórios que vão gerar 

uma resposta imune com excessiva infiltração de macrófagos, neutrófilos e linfócitos, 

consequentemente levando a uma secreção de proteases e espécies reativas de O2 que poderá 
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causar danos pulmonares, quadros de edema e comprometimento na captação de O2, 

comprometendo a saturação do paciente, além do dano direto resultante do vírus. Além dos 

danos locais característicos da secreção exagerada de citocinas, teremos também efeito cascata 

em todo o corpo. Níveis aumentados de TFN podem causar choque séptico e falência múltipla 

dos órgãos. Foi observado que em quadros de pacientes graves com COVID-19, necessitados 

de tratamento intensivo em hospitais, apresentaram níveis plasmático elevados de IL-2, IL-7, 

IL-10, G-CSF, IP-10, MCP1, MIP1a e TNF. Além disso os níveis de IL-6 nesses pacientes 

continuam a aumentar ao longo da doença e são relativamente elevados em casos de pacientes 

não sobreviventes (TAY et al., 2020). 

 

2.8. DIAGNÓSTICO  

 

O diagnóstico realizado durante o enfretamento do SARS-COV-2 nas unidades de 

saúde é, inicialmente, baseado nos sintomas dos pacientes. Como citado previamente temos 

uma ampla gama de sintomas que nos permitem levantar a suspeita diagnóstica para COVID-

19, como febre, tosse e dor de garganta. Além disso, o histórico de viagem dos pacientes ou 

contato com pacientes com confirmação diagnóstica para SARS-COV-2, também são 

relevantes no diagnóstico clínico da doença. Porém pelos sintomas serem semelhantes a outras 

doenças, inclusive a gripes comuns, esse diagnóstico não pode ser conclusivo e é tido como 

inespecífico, ainda mais por diversas pessoas serem assintomáticas. Dessa forma é necessário 

que para termos resultados fidedignos e conclusivos, sejam realizados diagnósticos específicos 

laboratoriais. Durante o decorrer da pandemia, os principais métodos diagnósticos laboratoriais 

realizados foram o PCR, testes sorológicos e achados radiológicos (SINGHAL, 2020). 
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Figura 9. Resumo da utilização de testes diagnósticos para detecção da carga viral de acordo 

com os dias de evolução desde o início da infecção por COVID-19 

Fonte: www.epidemiologista.org 

 

2.8.1. Biologia molecular 

 

Desde o início da pandemia de COVID-19, a OMS recomenda que o diagnóstico 

laboratorial padrão ouro seja o RT-qPCR, que visam a detecção do RNA do SARS-CoV-2 em 

amostras do trato respiratório. Até o presente momento, esse teste permanece sendo o mais 

recomendado. O ministério da Saúde, por meio das recomendações da OMS, implantou o 

diagnóstico molecular no país para COVID-19, no dia 31 de janeiro de 2020. Entre os 

protocolos de detecção viral, o Brasil vem utilizando protocolos do Instituto Charité/Berlim e 

do Center for Disease Control and Prevention (CDC/EUA), sendo que o primeiro tem sido 

utilizado de forma ampla por unidades e estabelecimentos de saúde pública e de saúde 

suplementar, incluindo laboratórios privados. A recomendação para a confirmação de casos 

suspeitos é a detecção de dois marcadores genéticos distintos. Estudos científicos 

demonstraram que os genes E e N possuem maior sensibilidade do que o gene RdRP, devendo 

ser prioridades como marcadores para o diagnóstico molecular. De acordo com a Sociedade 

Brasileira de Patologia Clínica/Medicina Laboratorial, a detecção do vírus por RT-qPCR 

permanece sendo a melhor escolha para o diagnóstico de pacientes sintomáticos que estão na 

fase aguda, para amostras até o 8º dia do início dos sintomas (BRASIL, 2020). 
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O RT-qPCR utiliza amostras de swab nasal, aspirado traqueal ou lavado broncoalveolar 

(LBA) para a realização dos testes. O principal método realizado durante a pandemia foi a 

coleta de amostras do sistema respiratório por meio da inserção de swab nasal. Ao contrário a 

esses métodos, a utilização de broncoscopia não é recomendada pois o aerossol gerado é tido 

como um potencial risco tanto para pacientes quanto para as equipes de saúde. Esse método é 

considerado apenas para pacientes que estão intubados e que apresentaram amostras negativas 

do trato respiratório superior. Alternativamente, outros métodos também podem ser utilizados 

em casos de pacientes intubados, como a aspiração traqueal e o LBA não- broncoscópico 

(WANG et al., 2020; WHO, 2020). 

Foi descoberto em inúmeros casos, que níveis de RNA viral eram maiores em amostras 

que foram coletadas do trato superior dos pacientes, nos 3 primeiros dias após o aparecimento 

dos sintomas. Contudo, alto nível de RNA viral também pode ser encontrado no trato 

respiratório superior de pacientes assintomáticos. Muitos estudos têm demonstrado que o RNA 

viral pode ser detectado em amostras de sangue e fezes (ZOU et al., 2020). 

A especificidade do RT-qPCR é bem alta, porém pode apresentar resultados falso-

positivos devido a contaminação do swab nasal pelo manuseio. A taxa de sensibilidade é alta, 

estimada em 66 a 80%. Apesar de sua grande importância e de ser considerado como o padrão 

de referência, esse teste apresenta algumas limitações, por exemplo, o curto período que o RNA 

viral pode ser detectado, o que constitui uma das principais limitações deste teste diagnóstico. 

Seu limite de detecção viral é de cerca de 8 dias, e a partir dessa data a viremia começa a cair 

e se torna indetectável, reforçando a necessidade de outros testes diagnósticos como os testes 

sorológicos. Um único teste negativo de PCR, não exclui a infecção por SARS-CoV-2 em 

testes realizados utilizando uma amostra de esfregaço nasofaríngea e, também realizadas no 

início da infecção, ainda mais em pacientes que receberam uma alta exposição ao vírus. Nesses 

casos o indicado é que se repita o teste ou então coletar uma segunda amostra mais profunda 

do trato respiratório (AI et al., 2020; ZHUANG et al., 2020). 

 

2.8.2. Testes sorológicos 

 

Enquanto os testes de biologia molecular são indicados no início da doença, os testes 

sorológicos são realizados a partir da segunda semana, quando a viremia se apresenta em queda 

constante se tornando indetectável e progressivamente o paciente passa a apresentar uma 

produção de anticorpos contra o vírus, destacando os anticorpos de classe IgM e IgG. Os testes 

sorológicos mais indicados para COVID-19 são realizados utilizando amostras de soro após 
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punção venosa durante a coleta sanguínea, visando detectar a presença de anticorpos (IgA, IgM 

e IgG) nessas amostras, ou então podem ser realizados testes rápidos, utilizando sangue capilar 

obtido, basicamente, por punção digital (KILIC et al., 2020; DGITIS, 2020). 

Tanto os testes rápidos quanto os de sorologia clássica nos permitem conhecer melhor 

o perfil sorológico da população, identificando a resposta imunológica (produção de anticorpos 

IgA, IgM e IgG) em diferentes contextos e grupos testados. Atualmente existem diversos tipos 

de metodologias, como a imunocromatografia (teste rápido), ensaio imunoenzimático 

(ELISA), quimioluminescência (CLIA) ou eletroquimioluminescência (ECLIA) e ensaios de 

imunofluorescência direta e indireta. Esses testes são indicados para indivíduos sintomáticos, 

com a coleta da amostra sanguínea sendo realizada a partir do 8º dia de início dos sintomas e, 

também para indivíduos assintomáticos, para realizar inquéritos sorológicos de vigilância 

epidemiológica e produção de anticorpos da população. No cenário de pandemia, os testes 

sorológicos contribuem com a identificação da imunidade comunitária desenvolvida em 

resposta a infecção viral, sendo essencial para auxiliar gestores e pesquisadores na tomada de 

decisões em relação a inteligência epidemiológica. Dessa maneira, os testes são bastante 

recomendados para triagens e auxílio na adoção de medidas não farmacológicas, com destaque 

para os testes rápidos e os ensaios imunoenzimáticos ELISA que são os dois principais 

recomendados para casos de COVID-19, dentre os sorológicos (DGITIS, 2020; DIAS, 2020). 

O teste do tipo imunocromatográfico, popularmente conhecido por teste rápido, tem a 

vantagem de ser um método prático e não necessitar de expertise técnica para a coleta da 

amostra e realização do exame, permitindo ser realizado fora de um ambiente laboratorial. Seu 

resultado é expresso de forma qualitativa, indicando ausência ou presença dos anticorpos IgM 

ou IgG. Apesar de sua grande utilização e importância, os testes rápidos apresentam algumas 

desvantagens, entre elas o grande número de falsos negativos devido a sua baixa acurácia. Estes 

testes, por avaliarem a presença de anticorpos, só podem ser aplicados após o período de janela 

imunológica, entre a infecção e o início da produção de anticorpos específicos para o antígeno. 

Dessa forma, esses testes rápidos devem ser realizados cerca de 7 a 15 dias após a infecção 

(DGITIS, 2020, DIAS, 2020). 

O Ensaio Imunoenzimático (Enzyme-Linked Immunosorbent Assay – ELISA) têm 

como vantagem uma maior precisão e segurança quando comparados aos testes rápidos. Além 

disso eles são realizados em ambiente laboratorial, com cadastro das amostras em um sistema 

de informação do laboratório e com uma quantificação dos níveis de concentração dos 

anticorpos. No Sistema Único de Saúde (SUS), o processo de requisição do exame, 

processamento da amostra e liberação do resultado é feito através do sistema Gerenciador de 
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Ambiente Laboratorial, permitindo uma melhor rastreabilidade das amostras e facilitando o 

trabalho de vigilância epidemiológica. Os diferentes métodos de cada laboratório vão 

apresentar características sobre seu desempenho (acurácia), entre eles a sensibilidade e 

especificidade, valores preditivos positivos e negativos (VP+ e VP-) e razão de verossimilhança 

positiva e negativa (RV+ e RV-). Todos esses dados devem ser informados pelos fabricantes 

no momento do registro na ANVISA e, em seguida, na bula do produto comercial. Por essas 

características serem variáveis, recomenda-se que sejam avaliadas por profissionais que atuam 

nos laboratórios de saúde pública antes da aquisição do produto para uso no SUS (BRASIL, 

2020). 

Segundo a ANVISA, de 64 testes registrados no Brasil, 15 são RT-PCR, 38 são testes 

imunocromatográficos, seis são por ELISA, dois são imunoensaios por quimioluminescência 

(CLIA) e três atuam por imunofluorescência (FIA) para a detecção e diferenciação de 

anticorpos IgA, IgG ou IgM anti-SARS-CoV-2. Utilizando informações extraídas desses testes 

foi possível verificar uma variação da especificidade, para IgM, entre 94 a 98%, enquanto que 

para IgG foi observado uma variação de 97 a 98%. Já se tratando sensibilidade para IgM, a 

variação foi de 85 a 90% e para IgG foi de 95 a 100% (DGITIS, 2020). 

Se tratando de testes sorológicos para casos confirmados, os anticorpos da classe IgM 

começaram a ser detectados por volta de 5 a 10 dias após o início dos sintomas, aumentando 

de forma rápida. As concentrações de IgG seguem de perto a reposta de IgM porém à medida 

que anticorpos da classe IgM atingem seu pico e começam a cair, por representar a fase aguda 

da doença, a titulação de anticorpos da classe IgG que inicialmente é baixa, começa a aumentar 

gradativamente e caracterizando a cronicidade da doença. A soroconversão normalmente 

acontece nas 3 primeiras semanas, com um tempo médio de 9 a 11 dias após o início dos 

sintomas para anticorpos totais (7 a 11 dias para IgM e 12 a 15 dias para IgG) (TO et al., 2020; 

ZHAO et al., 2020; TAN et al., 2020). 

A utilização de testes sorológicos com boas características e desempenho, é de extrema 

importância para evitar que casos verdadeiramente positivos passem despercebidos e, também 

para evitar a imposição de isolamento para pessoas com resultados falso positivos, muitas vezes 

causados por reatividade cruzada com coronavírus sazonais. Estudos recentes mostraram uma 

maior reatividade cruzada de anticorpos entre as proteínas do nucleocapsídeo de SARS-CoV-

2 e coronavírus comuns, do que entre suas proteínas spike (S). Assim testes que utilizam a 

proteína S ou subunidades dessa proteína como alvo, podem ter uma menor quantidade de 

reatividade cruzada com outros coronavírus comuns, baseado na análise de homologia de 

sequência (LONG et al., 2020). 
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Em lugares que existe pouco ou nenhum acesso ao teste molecular padrão ouro, os testes 

sorológicos fornecem uma forma de realizar uma triagem dos casos suspeitos, desde que o teste 

apresente uma alta especificidade para o SARS-CoV-2. Um resultado positivo para IgM em 

pacientes sintomáticos que preencham a definição de caso COVID-19 é fortemente sugestivo 

de infecção. Esta abordagem é mais indicada e mais eficaz em indivíduos 5 a 10 dias após o 

início dos sintomas. Entretanto o uso de testes sorológicos para inquéritos populacionais não é 

recomendado em ambientes que apresentem baixa prevalência, pois essa abordagem 

provavelmente resultará em mais resultados falso-positivos do que verdadeiros positivos, 

mesmo utilizando testes com alta especificidade. Por exemplo, se a prevalência da infecção for 

1% na população geral, um teste com especificidade de 98% identificará dois resultados falso-

positivos para cada resultado verdadeiro positivo. Esses resultados podem levar a uma falsa 

sensação de segurança em relação à extensão da imunidade na população, gerando uma 

flexibilização prematura das medidas de saúde pública, o que consequentemente teria um 

resultado negativo para a população (PEELING et al., 2020). 

Os testes atuais de virologia são demorados ou apresentam baixa sensibilidade, o que 

implica diretamente na vigilância epidemiológica da população, na testagem, tratamento, entre 

outros. Existe uma necessidade de desenvolvimento de testes diagnósticos mais rápidos e mais 

eficazes, dessa forma é importante que métodos voltados para a detecção não só de IgM e IgG, 

mas também para IgA sejam desenvolvidos pois a IgA desempenha um importante papel na 

defesa imunológica contra o SARS-CoV-2 nas superfícies mucosas, que é o principal ponto de 

entrada do vírus. Assim testes sorológicos voltados para proteína S ou do nucleocapsídeo 

podem representar uma importante abordagem diagnóstica e talvez até terapêutica (CHAO et 

al., 2020). 

Apesar dos estudos se concentrarem em IgM e IgG, que tem grande importância clínica 

e epidemiológica, a IgA desempenha um papel de grande importância na imunidade de mucosa, 

que é a principal porta de entrada para o início da infecção. A IgA secretora é capaz de 

neutralizar o SARS-CoV-2 antes mesmo de atingirem as células epiteliais e se ligarem a elas. 

Sendo assim a quantidade de IgA específica presente no soro do paciente, é um indicador de 

resposta imune e um importante marcador diagnóstico precoce. 

 

2.8.3. Achados radiológicos 

 

Os achados característicos de tomografias computadorizadas (TC) se tornaram outro 

método de diagnóstico importante para o combate e tratamento da COVID-19. Esses achados 
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estão relacionados com áreas de opacidade em vidro fosco, mais especificamente nos lobos 

periférico e inferior, em pacientes internados em UTI. O alto número de segmentos pulmonares 

está diretamente relacionado com a gravidade da doença. Essas opacidades tendem a fluir 

juntas, aumentando assim a progressão da doença. Os principais achados utilizando esse 

método foram derrame pleural, massas, linfadenopatias e cavitações, sugerindo assim 

diagnóstico alternativos (ADHIKARI et al., 2020; KANNE et al., 2020). 

Tomografia computadorizada de alta resolução (TCAR), mais detalhadamente, 

apresenta as seguintes alterações que são compatíveis com casos de COVID-19: opacidade em 

vidro fosco periférico, bilateral, com ou sem consolidação ou linhas intralobulares visíveis, 

opacidade em vidro fosco multifocal de morfologia arredondada com ou sem consolidação, ou 

linhas intralobulares visíveis e sinal de halo reverso ou outros achados de pneumonia em 

organização. Segundo o Colégio Brasileiro de Radiologia e Diagnóstico por Imagem (CBR), 

quando indicado para casos de COVID-19, o protocolo é de uma TCAR com baixa dose. A 

utilização de meio de contraste endovenoso, de forma geral, não está sendo indicado, é 

reservado para outras situações específicas indicadas pelo profissional radiologista (BRASIL, 

2020). 

Em um determinado estudo, foi analisado o período de tempo entre o início dos 

sintomas até a primeira TC realizada, e o que se descobriu foi que 56% dos pacientes que 

apresentaram sintomas em 2 dias, possuíam imagens normais de TC. A sensibilidade da TC se 

mostrou ser alta quando realizada em pacientes com RT-qPCR positivo e baixa em casos de 

pacientes apresentando apenas sintomas inespecíficos, e não respiratórios (KANNE et al., 

2020; BERNHEIM et al., 2020). 

Em relação a radiografia de tórax, sua sensibilidade é cerca de 59%. O ultrassom tem 

sido utilizado como uma ferramenta de diagnóstico em um número limitado de casos, pois sua 

especificidade é muito baixa e apesar do seu resultado ser afetado diretamente por fatores como 

gravidade da doença, peso do paciente e expertise do profissional na utilização do método, sua 

sensibilidade é de aproximadamente 75%. Apesar desses dados, a ultrassonografia pode e vem 

desempenhando um importante papel no monitoramento da progressão do COVID-19, através 

da detecção de características da doença pulmonar intersticial, como consolidações subpleurais 

e linhas B (BERNHEIM et al., 2020; HUANG et al., 2020). 

Comparando os achados entre TC e ultrassonografia, o primeiro se mostra mais preciso 

na detecção de lesões apicais intraparenquimatosas, enquanto a segunda é capaz de identificar 

menores lesões subpleurais e derrames pleurais. Os principais achados de ultrassonografia se 

constituem em linhas B, isoladas ou confluentes e espessamento da linha pleural irregular ou 
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interrompido com broncograma aéreo dinâmico. Em sua maioria, os achados estão localizados 

em áreas inferiores e posteriores do pulmão. É possível também realizar uma varredura no 

modo Doppler colorido com o objetivo de identificar uma possível redução do aporte sanguíneo 

nas lesões. Até o momento, a melhor estratégia radiológica permanece indefinida. O uso de TC 

para todos os pacientes não é tido como o melhor meio de diagnóstico do vírus, uma vez que é 

processo que leva tempo, possui um custo muito alto e ainda possui uma exposição à radiação. 

O que se é sugerido é que a TC seja realizada para pacientes com quadro clínico indefinido ou 

como uma forma de diagnóstico diferencial (SALEHI et al., 2020; SHI et al., 2020). 

 

2.8.4. Outros testes laboratoriais 

 

Algumas alternativas de diagnóstico se baseiam em achados laboratoriais mais comuns 

que são relatados na admissão e realização de alguns exames. Os mais comuns encontrados em 

pacientes hospitalizados incluem leucopenia ou leucocitose, linfopenia, níveis elevados de 

alanina aminotransferase (ALT) e aspartato aminotransferase (AST), redução nos níveis de 

procalcitonina e aumento dos níveis de proteína C reativa (ZHANG et al., 2020). 

Pacientes infectados geralmente apresentam contagem de leucócitos normal ou baixa. 

Pode ocorrer linfopenia, sendo que uma contagem de linfócitos < 1000 foi associada a forma 

grave da doença. Em relação as plaquetas, sua contagem assim como a de leucócitos, é normal 

ou pode apresentar uma ligeira queda. Outros dois achados importantes são índices altos de 

proteína C reativa e a VHS, sendo o primeiro correlacionado com risco de mortalidade dos 

pacientes. Os níveis de procalcitonina geralmente são normais, mas quando se encontram 

elevados podem indicar uma possível coinfecção bacteriana do paciente. Além desses achados 

temos outros que se associam a doença grave como ALT/AST. Tempo de prototrombina, 

creatinina, dímero D, CPK, LDH e a troponina, esse último sendo um forte indicador do 

prognóstico de mortalidade do paciente (HUANG et al., 2020; YOUNG et al., 2020). 

 

2.9. PROGNÓSTICO 

 

A mortalidade geral de pacientes infectados é de aproximadamente 15% a 20%, 

entretanto cerca de 40% dos pacientes com COVID-19 requerem internação na UTI. Apesar 

desses dados, as taxas de mortalidades continuam a mudar conforme o tempo passa durante a 

pandemia e existem fatores que são correlacionados a essas mortes. Em paciente com menos 

de 40 anos, a variação da taxa de mortalidade é menor que 5% enquanto em pacientes com 
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idade de 70 a 79 anos tem uma variação de 35 %, corroborando com a influência da idade no 

combate ao vírus. É importante ressaltar também que nem todas as pessoas que morrem durante 

a pandemia são testadas, e consequentemente documentados como casos de COVID-19, logo 

podemos concluir que o número real de mortes é maior do que os números que são relatados. 

Aproximadamente 81% dos casos são leves, 14% são graves e 5% são críticos, suas respectivas 

mortalidades são de 6%, 52% e 98%. Se tratando de casos graves, temos um prognóstico 

imprevisível baseado apenas na apresentação clínica. Alguns marcadores laboratoriais, como 

o LDH, Proteína C reativa e contagem de linfócitos são importantes para estimar o prognóstico 

do paciente e acompanhamento do caso (WIERSINGA et al., SIORDIA, 2020., WHO, 2021). 

Os valores laboratoriais citados previamente, contribuem para uma previsão de 

sobrevivência dos pacientes. O LDH que por ventura se encontrar sensivelmente elevado (> 

365 unidades/L) apresenta uma razão de verossimilhança positiva de 58 para mortalidade 

segundo Yan et al. (2020). Já a Proteína C reativa de alta sensibilidade também possui uma 

razão de probabilidade positiva de 17, mas uma razão de verossimilhança positiva de 2,65 e 

uma verossimilhança negativa pequena a moderada no valor de 0,37. Além disso, outros 

valores laboratoriais que são sugestivos para um alto risco de mortalidade quando elevados, 

são a AST, dímero D, contagem de neutrófilos, tempo de protrombina, procalcitonina e 

troponina cardíaca regular e de alta sensibilidade. Outros achados sugestivos moleculares de 

alto risco de mortalidade incluem monócitos, albumina e plaquetas com níveis baixos. Em 

relação a achados de TC de tórax, temos algumas possíveis características como arquitetura 

distorcida, aumento dos linfonodos intratorácicos, derrames pleurais e bronquiectasia de 

tração. Apesar de resultados a longo prazo do COVID-19 sejam desconhecidos ainda, os 

pacientes que chegaram ao nível grave ou crítico da doença provavelmente sofrerão sequelas 

futuramente. Pacientes que sobreviveram a sepse apresentam um maior risco de mortalidade 

por pelo menos 2 anos, comprometimento cognitivo, deficiência física e maior vulnerabilidade 

a infecções recorrentes (WIERSINGA et al., 2020; SIORDIA, 2020). 

 

2.10. PROFILAXIA 

 

Até o presente momento, não existem tratamento consensual para combater a infecção 

de forma específica, o que temos é uma tentativa de combater os sintomas causados pelo SARS-

CoV-2. Dessa maneira, um dos nossos principais aliados é a prevenção, impedindo que ao 

máximo que pessoas sejam infectadas. Muitas propriedades virais dificultam a prevenção como 

inespecificidade da doença, transmissibilidade (mesmo antes do início dos sintomas e após 
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recuperação), longo período de incubação, virulência, dentre outros (JIN et al., 2020; WHO, 

2019). 

Assim, diversas precauções gerais e de higiene são importantíssimas para minimizar o 

risco de contaminação entre as pessoas. O uso de máscaras, aventais, proteção para olhos e 

luvas, especialmente para equipes médicas que estão em contato direto com pacientes 

infectados, são essenciais. A proteção dos profissionais da saúde deveria ter sido uma das 

prioridades em todos os países, pois além de serem possíveis veículos do vírus, uma redução 

no número de profissionais na linha de frente do enfrentamento ao vírus poderia sobrecarregar 

e colapsar as unidades de saúde (WAX & CHRISTIAN, 2020). 

A recomendação é de que as pessoas se mantenham reclusas em suas residências, 

sempre que possível, evitando aglomerações, praticando o distanciamento social e somado a 

isso, o isolamento de casos confirmados ou com suspeita de COVID-19 é de extrema 

importância. Em ambientes hospitalares, os pacientes devem sempre usar máscara cirúrgica e 

praticar as medidas de biossegurança de controle microbiano, como a utilização do álcool em 

gel e EPIs. Esses profissionais possuem o maior risco de infecção pelo seu contato diário com 

o vírus, isso foi observado durante o surto de SARS de 2002, onde 21% das pessoas afetadas 

eram profissionais de saúde (CHANG et al., 2020). 

Os pacientes devem ser colocados em salas separadas ou agrupados, salas, 

equipamentos e superfícies devem ser descontaminadas regularmente com hipoclorito de 

sódio. Os profissionais devem receber máscaras N95, roupas apropriadas e óculos de proteção. 

Além disso deve-se tomar precauções de transmissão aérea durante diversos procedimentos no 

hospital que são capazes de gerar aerossóis. Todos os indivíduos devem ser monitorados quanto 

ao desenvolvimento de sintomas característico da COVID-19. Também foi observado medidas 

rigorosas, como proibição de viagens, fechamento de estabelecimentos não essenciais, multas 

para quem desrespeitasse os decretos governamentais, toque de recolher obrigatório e 

fechamento de fronteiras, porém em muitos países essas medidas acabaram sendo reduzidas ou 

não respeitadas pela população, o que consequentemente agravou a situação e possibilitou uma 

rápida disseminação viral (LI et al., 2020). 

Nessa “corrida” em busca de uma medida efetiva de prevenção para o coronavírus, até 

dezembro de 2020, existiam 19 vacinas em desenvolvimentos no mundo que chegaram a fase 

3 de testes clínicos. Destas 19 vacinas, 8 foram liberadas para uso emergencial e 2 tiverem 

registro para uso definitivo. É possível dizer que a vacina contra a COVID-19, é a que foi 

desenvolvida em menor tempo em toda a história da humanidade (NEW YORK TIMES, 2021). 
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De acordo com a OMS, existem 61 vacinas sendo testadas em humanos ao redor do 

mundo e 172 em fases pré-clínicas, sendo testadas em animais. A vacina que mais obteve 

autorizações para o uso emergencial foi a vacina desenvolvida pela farmacêutica norte-

americana Pfizer, juntamente com um laboratório alemão BioNTech, sendo liberada em 19 

países, além da União Europeia. As 8 vacinas já aprovadas para uso são Sputnik V (Rússia), 

Sinopharm-Pequim (China), Moderna (EUA), CanSino (China), Vector (Rússia), Sinopharm-

Wuhan (China), Coronavac/Butantan (China/Brasil) e Pfizer-BioNTech (EUA/Alemanha) 

(WHO, 2021).  

A China, país onde surgiu o novo coronavírus, foi o primeiro país a iniciar a vacinação 

de forma emergencial. A vacina utilizada foi desenvolvida pela Sinopharm, um grupo nacional 

de biotecnologia da China, em parceria com o Instituto de Produtos Biológicos de Pequim. Em 

novembro de 2020, a informação divulgada era que cerca de 1 milhão de pessoas já haviam 

sido vacinadas no país. Uma outra vacina também aplicada na China, é a CoronaVac, 

desenvolvida pela empresa chinesa Sinovac, com parceria do Instituto Butantan, órgão 

vinculado ao governo do Estado de São Paulo. O foco dessa vacina é nos grupos de risco 

(idosos, gestantes e pessoas com comorbidades) e em equipes médicas. No Brasil essa vacina 

enfrentou resistência inicialmente, devido ao cancelamento de um acordo realizado pelo 

Ministério da Saúde para adquirir 46 milhões de doses da vacina. Além da China, outros 9 

países já começaram as campanhas de imunização contra o novo coronavírus. O Reino Unido 

foi o 1º país a vacinar grandes parcelas da população depois de o imunizante passar por todas 

as etapas da validação científica e conseguir a aprovação emergencial, em 8 de dezembro de 

2020. Os Estados Unidos autorizaram o uso emergencial das vacinas da Pfizer/BioNTech e da 

Moderna. A vacinação começou no país com a vacina da Pfizer em 14 de dezembro de 2020. 

Segundo dados obtidos até o fim do mesmo ano, as eficácias de algumas das principais vacinas 

foram as seguintes: Sputnik V– 91,4%, Sinopharm-Pequim – 86%, Moderna – 94,5%; Pfizer-

BioNTech – 95%, Oxford-AstraZeneca – até 90% (WHO, 2021; CDC, 2021; OWD, 2021). 

 

2.11. TRATAMENTO  

 

Atualmente as opções para tratamento medicamentosas ainda estão sem processo de 

estudo e experimentação, devido ao surgimento recente do COVID-19, muitas vezes dividindo 

opiniões entre profissionais da saúde e, também políticos de forma geral. As melhores práticas 

para realizar um suporte em pacientes que estão sofrendo de insuficiência respiratória hipóxica 

aguda e SDRA devem ser seguidas de forma cautelosa, utilizando práticas já conhecidas que 
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consigam controlar essas situações, em função disso foram estabelecidas diretrizes baseadas 

em evidências por diversos países e profissionais da saúde que também recebem suporte. 

orientações e atualizações da OMS. A terapia de oxigênio suplementar tem sido requerida por 

mais de 75% dos pacientes internados e para aqueles que não apresentam uma resposta positiva 

a esse tratamento existe a opção de administrar oxigênio aquecido para cânula nasal de alto 

fluxo, já para pacientes com necessidade de ventilação mecânica invasiva é recomendada a 

ventilação de proteção pulmonar com baixos volumes correntes (4-8 mL/kg) e pressão de platô 

menor que 30 mg/Hg. Além desses métodos, existem outras maneiras para facilitar a 

oxigenação em pacientes com insuficiência respiratória como: relaxantes musculares, bloqueio 

neuromuscular de curto prazo, posicionamento supino e estratégia de pressão positiva 

expiratória final mais alta (WIERSINGA et al., 2020). 

Apesar de alguns desses pacientes apresentarem um certo nível de complacência 

pulmonar, o que a prática vem demonstrando é que esses métodos são extremamente 

importantes e efetivos para combater os sintomas e outros danos causados pelo SARS-CoV-2 

no nosso corpo. O processo de intubação precoce de muitos pacientes, permitiu que eles 

mesmos tivessem um processo de intubação mais controlado, sendo de grande importância para 

todos os desafios logísticos enfrentados por unidades de saúde em todo o mundo. Entretanto, 

os dados atuais relacionados com a eficácia da intubação precoce versus posterior ainda são 

insuficientes para realizar recomendações sólidas, são necessários mais estudos e maior coleta 

de dados referentes a esses tratamentos respiratórios. Estudos observacionais, mostraram que 

cerca de 8% dos pacientes hospitalizados apresentam algum tipo de coinfecção fúngica ou 

bacteriana, porém a maioria deles (72%) é tratada com antibiótico de amplo espectro, isso pode 

ser explicado pela emergência e lotações que ocorrem nas unidades de saúde, que impedem 

muitas vezes um tratamento mais específico de cada paciente ou até mesmo a falta de recursos 

para realizar esse tipo de tratamento. O que tem sido feito é a suspensão de antibióticos e 

reserva para pacientes que apresentam algum tipo de achado radiológico, marcadores 

inflamatórios compatíveis com algum tipo de coinfecção específico ou que sejam 

imunocomprometidos e em estado crítico (WIERSINGA et al., 2020; FELSEINSTEIN et al., 

2020). 

Os tratamentos citados previamente eram relacionados em combater a insuficiência 

respiratória e possíveis coinfecções, porém atualmente os grandes objetos de estudo são 

medicamentos que visam o vírus e suas ações, além da resposta do hospedeiro. O objetivo 

principal desses tratamentos é interferir nos processos de interação celular viral e seus 

processos de replicação intracelular. (MENESES, 2020; FELSEINSTEIN et al. 2020) 



50 
 

SARS-CoV-2 apresenta uma expressão de proteínas virais em sua superfície externa 

que consequentemente facilitam a sua ligação a células hospedeiras pela ECA2 e suas 

características estruturais semelhantes a outros vírus acabaram se tornando o método de estudo 

para se basear em testes de terapias antivirais. Análogos de nucleosídeos disponíveis para 

tratamento de HIV e outros vírus respiratórios podem apresentar um papel importante na 

terapia para bloquear a síntese de RNA, visando a RNA polimerase dependente de RNA viral. 

Além disso, inibidores de protease de HIV que estão disponíveis atualmente, apresentaram 

atividade in vitro contra a protease semelhante à 3-quimiotripsina que é encontrada no SARS-

CoV-2. Outras proteínas não estruturais e acessórias também irão servir como possíveis alvos 

terapêuticos que estão em desenvolvimento (MENESES, 2020; FELSEINSTEIN et al., 2020). 

Somado com os tratamentos prévios, temos também terapias que não visam interferir 

diretamente na replicação viral e sim modular o sistema imunológico inato para atacar o vírus 

ou então inibir citocinas que são produzidas durante a infecção, para atenuar a resposta 

fisiológica e combater uma possível tempestade de citocinas. Entre essas terapias temos: 

análogos do nucleosídio (ribavarina/favipiravir), Inibidores de neuraminidase (oseltamivir), 

Inibidores de protease (lopinavir/ritonavir), Análogos de adenosina (remdesivir), antimaláricos 

(cloroquina e hidroxicloroquina), antiprotozoário (nitazoxanida), antihelmíntico (ivermectina), 

antimicrobiano macrolídeo (Azitromicina), imunomoduladores (corticosteróides/interferon) e 

anticoagulantes (heparina) (MENESES, 2020; FELSEINSTEIN et al., 2020). 

É provável que diferentes modalidades de tratamento possam ter diferentes eficácias 

em diferentes estágios da doença e em diferentes manifestações da doença. Espera-se que a 

inibição viral seja mais eficaz no início da infecção, enquanto, em pacientes hospitalizados, os 

agentes imunomoduladores podem ser úteis para prevenir a progressão da doença e os 

anticoagulantes podem ser úteis para prevenir complicações tromboembólicas (MENESES, 

2020; FELSEINSTEIN et al., 2020). 
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3. OBJETIVOS 

 

3.1. OBJETIVO GERAL 

 

Analisar aspectos clínicos e laboratoriais em pacientes com suspeita de COVID-19 

atendidos no Hospital Municipal José Rabello de Mello, Guapimirim (RJ) determinando 

valores diagnósticos dos testes utilizados. 

 

3.2. OBJETIVOS ESPECÍFICOS 

  

 Realizar o perfil epidemiológico de pacientes atendidos no município de Guapimirim 

com diagnóstico sugestivo de COVID-19; 

 Detectar por meio de ensaio imunológico (ELISA), anticorpos IgM e IgG nas amostras 

obtidas dos pacientes com suspeita clínica de COVID-19, atendidos no Hospital 

Municipal José Rabello de Mello, Guapimirim (RJ). 

 Determinar a acurácia, eficácia, sensibilidade, especificidade, valor preditivo positivo 

e negativo, razão de verossimilhança positiva e negativa dos testes imunológicos 

realizados. 

 Comparar o diagnóstico clínico de COVID-19 com o imunodiagnóstico (teste rápido e 

ELISA); 

 Comparar os resultados do teste rápido realizado nos pacientes, com aqueles obtidos no 

ELISA. 
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4. MATERIAL E MÉTODOS 

 

4.1. ÁREA DE ESTUDO 

 

Guapimirim é um município localizado na região metropolitana do estado do Rio de 

Janeiro, sudeste do país (Figura 6). Pertencente a baixada fluminense, está situado a 

aproximadamente 50 km da capital estadual. Sua população estimada em 2020 foi de 61.388 

habitantes (IBGE, 2020). O município encontra-se em um vale formado pela base do pico Dedo 

de Deus – Serra dos Órgãos, e faz limite com os seguintes municípios: Teresópolis e Petrópolis 

(norte), Itaboraí (sul), Cachoeiras de Macacu (leste) e Magé (oeste), sendo limítrofe também 

com os fundos da Baía de Guanabara. A maior parte do seu território (70%) está em área de 

proteção ambiental. Segundo a Lei Orgânica do município de Guapimirim o território é 

dividido em distritos na seguinte origem e denominação: (1º Distrito) Guapimirim (sede); (2º 

Distrito) Vale das Pedrinhas; e (3º Distrito) Citrolândia. O Hospital Municipal José Rabello de 

Mello se localiza no 1º distrito e é o locus da pesquisa, onde as amostras sanguíneas foram 

coletadas. Esta Unidade funciona 24 horas e é responsável pelo atendimento ambulatorial de 

cerca de 380 pacientes por dia. 

 

Figura 10. Mapa da localização do Município de Guapimirim no estado do Rio de Janeiro, 

Brasil. 

 

Fonte: https://pt.wikipedia.org/wiki/Guapimirim  

https://pt.wikipedia.org/wiki/Unidades_federativas_do_Brasil
https://pt.wikipedia.org/wiki/Rio_de_Janeiro_(estado)
https://pt.wikipedia.org/wiki/Rio_de_Janeiro_(estado)
https://pt.wikipedia.org/wiki/Regi%C3%A3o_Sudeste_do_Brasil
https://pt.wikipedia.org/wiki/Baixada_Fluminense
https://pt.wikipedia.org/wiki/Rio_de_Janeiro
https://pt.wikipedia.org/wiki/Dedo_de_Deus
https://pt.wikipedia.org/wiki/Dedo_de_Deus
https://pt.wikipedia.org/wiki/Serra_dos_%C3%93rg%C3%A3os
https://pt.wikipedia.org/wiki/Teres%C3%B3polis
https://pt.wikipedia.org/wiki/Petr%C3%B3polis
https://pt.wikipedia.org/wiki/Itabora%C3%AD
https://pt.wikipedia.org/wiki/Cachoeiras_de_Macacu
https://pt.wikipedia.org/wiki/Mag%C3%A9
https://pt.wikipedia.org/wiki/Ba%C3%ADa_de_Guanabara
https://pt.wikipedia.org/wiki/%C3%81rea_de_prote%C3%A7%C3%A3o_ambiental
https://pt.wikipedia.org/wiki/%C3%81rea_de_prote%C3%A7%C3%A3o_ambiental
https://pt.wikipedia.org/wiki/Guapimirim
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4.2. ASPECTOS ÉTICOS 

 

 Conforme resolução 466/2012, do Conselho Nacional de Saúde, esta pesquisa foi 

submetida ao Comitê de Ética em Pesquisa da Universidade do Grande Rio 

(CEP|UNIGRANRIO) e aprovada sob CAAE 32362220.1.0000.5283 (Anexo 1). Todos os 

participantes tomaram ciência da pesquisa, através da assinatura do Termo de Consentimento 

Livre e Esclarecido (TCLE) (Anexo 2), que foi disponibilizado antes do procedimento de coleta 

de sangue dos mesmos. 

 

4.3. ANÁLISE DE PRONTUÁRIO MÉDICO 

 

A análise dos prontuários foi realizada de acordo com os critérios clínicos estabelecidos 

pelo OMS (WHO, 2021) e ratificada pelo Ministério da Saúde (BRASIL, 2020), tendo um 

perfil de estudo quantitativo e descritivo realizado em parceria com a SMS-PMG, no Hospital 

Municipal José Rabello de Mello, localizado em Guapimirim, RJ. Os prontuários foram 

fotografados e armazenados em formato JPG e em seguida salvos em pastas com identificação 

das iniciais ou por numeração para serem analisados a posteriori por meio de um formulário 

estruturado. 

Foram utilizados os seguintes critérios de inclusão e exclusão dos prontuários médicos 

obtidos:  

 

• Critérios de inclusão: pacientes, sem distinção de gênero e idade, que tinham 

diagnóstico clínico-epidemiológico de COVID-19 segundo critérios da OMS e do Ministério 

da Saúde; pacientes que apresentassem endereço de residência no município de Guapimirim, 

RJ.; pacientes atendidos de março a julho de 2020. 

• Critérios de exclusão: pacientes com sintomatologia que não caracterizasse a 

COVID-19 19 (casos acidentais ou com sintomas sem correlação com os critérios de definição 

de casos de COVID-19 definidos pela OMS); morador de área diferente aquela do presente 

estudo; pacientes cujos prontuários não tivesse os dados avaliados no estudo preenchidos 

corretamente ou ilegíveis. 

 

As variáveis colhidas foram: idade, gênero, tempo de início dos sintomas (TIS) e os 

sinais e sintomas apresentados pelo paciente. 
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4.4. DEFINIÇÃO DE CASO DE COVID-19 

 

Levando em consideração os critérios estabelecidos pela OMS e pelo Ministério da 

Saúde (WHO, 2019; BRASIL, 2020), foi considerado caso suspeito de COVID-19 o indivíduo 

que atenda aos seguintes critérios clínicos e epidemiológicos; Critério clínico: Início agudo de 

febre e tosse ou início agudo de quaisquer três sintomas que indiquem uma síndrome gripal, 

como: fraqueza, fadiga, cefaleia, mialgia, dispneia, calafrios, dor de garganta, tosse, coriza, 

anosmia, ageusia, diarreia, dor torácica e cianose. Aos critérios epidemiológicos se encaixam 

as pessoas que residam em área com risco de contaminação, que tenham transmissão 

comunitária confirmada ou que trabalhe em estabelecimento de saúde. 

Um caso provável de COVID-19 foi definido quando um paciente apresenta os critérios 

clínicos citados acima e possua exame de diagnóstico por imagem que apresente 

comprometimento pulmonar, além de pacientes que tenham um início recente de anosmia 

(perda de olfato) ou ageusia (perda de paladar). 

 

4.5. AMOSTRAS  

 

A coleta de sangue total (10 - 15 mL) foi feita através de venupuntura da veia braquial 

pelo método a vácuo, após antissepsia com álcool etílico diluído a 70%, colocadas em tubo de 

ensaio sem anticoagulante e em seguida centrifugado para retirada do soro, de acordo com as 

diretrizes de coleta de sangue da OMS (2010). Com uma alíquota de cada amostra sanguínea 

coletada foi realizado o teste rápido, pela técnica de imunoensaio cromatográfico rápido, 

utilizando o kit MedTeste Coronavírus (COVID-19) IgG/IgM (Biotest®, China), para detecção 

qualitativa de IgM e IgG anti-SARS-CoV-2. O restante do sangue coletado foi centrifugado 

para separação do soro de cada paciente, sendo em seguida armazenado em tubo plástico tipo 

Eppendorf, identificado e armazenado sob congelamento em freezer a -20oC, no laboratório de 

análises clínicas do Hospital Municipal José Rabello de Mello, por no máximo sete dias.  

Posteriormente, tais amostras de soro foram transportadas congeladas em caixas 

específicas para transporte de amostra biológicas em carro particular, até o freezer localizado 

no Núcleo de Pesquisa em Doenças Infecciosas (NPDI) da UNIGRANRIO, onde 

permaneceram temporariamente armazenados até serem encaminhados ao Centro de 
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Desenvolvimento Tecnológico em Saúde da Fundação Oswaldo Cruz (CDTS/FIOCRUZ), 

onde foram procedidos os ensaios imunoenzimáticos por ELISA. 

 

4.6. IMUNOENSAIO CROMATOGRÁFICO RÁPIDO (TESTE RÁPIDO) 

 

O MedTeste Coronavírus (COVID-19) IgG/IgM (Teste Rápido), utilizado no presente 

estudo é um imunoensaio qualitativo baseado em membrana para a detecção de anticorpos do 

SARS-CoV-2 em sangue total, soro ou plasma. Durante o teste, a amostra reage com as 

partículas revestidas de antígeno viral no dispositivo de teste. A mistura em seguida, migra 

para cima na membrana cromatográfica por capilaridade e reage com o anti-IgG ou anti-IgM 

humano, na respectiva região da linha de teste, marcando de forma colorimétrica. Caso a 

amostra não contenha anticorpos do SARS-CoV-2, nenhuma marcação aparecerá nas linhas de 

teste, indicando um resultado negativo. Como procedimento de controle, uma linha aparecerá 

marcada na região específica, indicando que houve absorção apropriada através da membrana 

para a realização do teste (Figura 7). 

 

Figura 11. Fluxograma da realização do imunoensaio cromatográfico rápido, utilizando o kit 

MedTeste Coronavírus (COVID-19) IgG/IgM. 

 

 

 

De acordo com as informações fornecidas pelo fabricante, nem os valores quantitativos, 

nem as taxas de aumento na concentração de anticorpos para COVID-19 podem ser 

determinadas por este teste qualitativo, que não deve ser utilizado como único critério 

diagnóstico para COVID-19. Na fase inicial dos sintomas, as concentrações dos anticorpos 

IgM podem estar abaixo dos níveis detectáveis pelo teste. Se o resultado do teste for negativo 

e os sintomas clínicos persistirem, é recomendado a realização de testes adicionais utilizando 

MedTeste Coronavírus (COVID-19) IgG/IgM 

(Teste Rápido)

REF: INGM-MC42

Um teste rápido para a detecção qualitativa de anticorpos (IgG e IgM) para COVID-19 em sangue total, soro 

ou plasma. Somente para uso profissional de diagnóstico in vitro.

FINALIDADE

O MedTeste Coronavírus (COVID-19) IgG/IgM (Teste Rápido) é um imunoensaio cromatográfico rápido 

para a detecção qualitativa dos anticorpos IgG e IgM para COVID-19 em sangue total, soro ou plasma como 

auxílio ao diagnóstico de infecções primárias e secundárias pelo novo Coronavírus.

SUMÁRIO

COVID-19(Corona Virus Disease) é uma doença infecciosa causada pelo novo Coronavírus recentemente 

descoberto. Este novo virus e a doença causada por ele eram desconhecidos até o surto que teve início em 

Wuhan, na China, em Dezembro de 2019. Os sintomas mais comuns da COVID-19 são febre, cansaço e 

tosse seca. Alguns pacientes podem apresentar dores de cabeça e pelo corpo, congestão nasal, coriza, 

garganta inflamada ou diarreia. Esses sintomas são leves e começam gradualmente. Algumas pessoas são 

infectadas mas não desenvolvem nenhum sintoma e não apresentam mal estar. A maioria das pessoas (em 

torno de 80%) se recupera da doença sem precisar de tratamentos especiais. Cerca de 1 em cada 6 

pessoas que contraem a infecção fica gravemente doente e com dificuldade para respirar. Pessoas idosas 

e aquelas que têm problemas médicos subjacentes, como pressão alta, problemas cardíacos ou diabetes, 

têm maior probabilidade de desenvolver doenças graves. Cerca de 2% das pessoas infectadas foram a 

óbito, segundo registros iniciais. Pessoas com febre, tosse e dificuldade para respirar devem procurar 

atendimento médico. As pessoas podem adquirir COVID-19 atravé de outras pessoas contaminadas com o 

vírus. A transmissão da doença se dá pelas vias respiratórias, através de gotículas do nariz ou boca de 

outras pessoas infectadas com o vírus ou por contato físico com pessoas e superfícies contaminadas. O 

período de incubação do vírus gira em torno de 1 a 14 dias.

O MedTeste Coronavírus (COVID-19) IgG/IgM (Teste Rápido) é um teste rápido que utiliza uma 

combinação de partículas coloridas revestidas de antígenos do novo Coronavírus para a detecção de 

anticorpos IgG e IgM para COVID-19 em sangue total, soro ou plasma. 

PRINCÍPIO

O MedTeste Coronavírus (COVID-19) IgG/IgM (Teste Rápido) é um imunoensaio qualitativo baseado em 

membrana para a detecção de anticorpos do novo Coronavírus em sangue total, soro ou plasma. O teste 

consiste em dois components, um componente IgG e um componente IgM. No componente IgG, a região 

da linha de teste IgG é revestida com um anti-IgG humano. Durante o teste, a amostra reage com as 

partículas revestidas de antígeno de COVID-19 no dispositivo de teste. A mistura em seguida, migra para 

cima na membrana cromatográfica por capilaridade e reage com o anti-IgG humano na região da linha de 

teste de IgG. Se a amostra contém anticorpos IgG contra COVID-19, uma linha colorida aparece na região 

da linha de teste IgG. No componente IgM, a região da linha de teste de IgM é revestida com um anti-IgM 

humano. Durante o teste, a amostra reage com o anti-IgM humano. Anticorpos IgM do COVID-19, se 

presentes na amostra, reagem com o anti-IgM humano e com as partículas revestidas de antígeno de 

COVID-19 no dispositivo de teste, e esse complexo é capturado pelo anti-IgM humano, formando uma linha 

colorida na região da linha de teste de IgM.

Portanto, se a amostra contém anticorpos IgG do COVID-19, uma linha colorida aparece na região da linha 

de teste IgG. Se a amostra contém anticorpos IgM do COVID-19, uma linha colorida aparece na região da 

linha de teste IgM. Se a amostra não contém anticorpos do COVID-19, nenhuma linha colorida aparece em 

nenhuma das linhas de teste, indicando um resultado negativo. Como procedimento de controle, uma linha 

colorida sempre aparecerá na região da linha de controle, indicando que houve absorção apropriada 

através da membrana para a realização do teste. 

REAGENTES

O dispositivo de teste contém partículas de ouro coloidal conjugadas a antígenos específicos de COVID-19 

e anti-IgM humano e anti-IgG humano revestidos na membrana.

PRECAUÇÕES

• Somente para uso profissional em diagnóstico in vitro. Não utilizar após a data de validade indicada no 

 rótulo.

• Não coma, beba ou fume na área onde as amostras ou kits são manipulados.

• Não utilizar o teste caso a embalagem esteja danificada

• Contra riscos residuais, trate todas as amostras como materiais potencialmente infectantes. Todas as 

 normas universais de biossegurança devem ser adotadas, incluindo o uso de equipamentos de proteção 

 individual. Observe as precauções estabelecidas contra perigos microbiológicos durante todo o 

 procedimento e siga os procedimentos padrão para a disposição das amostras.

• Utilize roupas de proteção como jaleco, luvas descartáveis e proteção para os olhos enquanto as 

 amostras são analisadas.

• O teste usado deverá ser descartado de acordo com as regulamentações locais.

• Umidade acima de 60% e temperaturas acima de 30ºC podem afetar negativamente os resultados.

• Descarte todo o material utilizado em recipiente para descarte de materiais com risco biológico. Caso 

 utilize lancetas para punção, descarte-as separadamente em recipiente adequado para resíduos 

 perfurocortantes.

ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE

O kit de teste deve ser armazenado à temperatura ambiente ou refrigerado (2° a 30°C). O teste e seus 

componentes são estáveis até a data de validade indicada no rótulo. O dispositivo de teste deve 

permanecer na embalagem fechada até o momento da utilização. Após aberto, utilizar em até 1 hora. NÃO 

CONGELE. Não utilize após a data de validade.

INFORMAÇÔES GERAIS DE PREPARAÇÃO DA AMOSTRA

O MedTeste Coronavírus (COVID-19) IgG/IgM (Teste Rápido) pode ser realizado utilizando amostras de 

sangue total (punção venosa ou capilar do dedo), soro ou plasma.

PARA COLETAR AMOSTRAS DE SANGUE TOTAL CAPILAR DO DEDO:

1. Lave a mão do paciente com sabão e água morna ou limpe com um algodão embebido em álcool. Deixe 

 secar.

2. Massageie a mão sem tocar no local da punção, esfregando a mão em direção à ponta do dedo médio 

 ou anelar.

3. Puncione a pele com uma lanceta estéril. Limpe o primeiro sinal de sangue com o auxílio de uma gaze.

4. Suavemente massageie a mão começando pelo pulso, passando pela palma no sentido do dedo, para 

 formar uma gota de sangue arredondada no local da punção.

5. Adicione a amostra de sangue total capilar de dedo no dispositivo de teste utilizando um conta-gotas ou 

 micropipeta de 10µl. O conta-gotas fornecido com o teste dispensa aproximadamente 10µl por gota, 

 mesmo que um maior volume de sangue seja aspirado. 

6. Pressione levemente o bulbo na parte superior sem soltá-lo, posicione a ponta do conta-gotas na gota de 

 sangue e solte levemente o bulbo até encher o conta-gotas até a linha de preenchimento. Após obter a 

 quantidade desejada, solte o bulbo do conta-gotas com cuidado, para evitar a formação de bolhas de ar 

 no interior do conta-gotas.

7. Pressione o bulbo do conta-gotas para dispensar 1 gota de sangue total para a área da amostra do 

 dispositivo de teste.

O sangue total coletado por punção capilar no dedo deve ser testado imediatamente. Caso haja sobra de 

amostra no conta-gotas, o descarte de materiais com risco biológico deverá ser feito de acordo com a 

legislação vigente.

PARA AMOSTRAS DE SANGUE TOTAL POR PUNÇÃO VENOSA

1. Realize a coleta por punção venosa utilizando tubo de coleta com anticoagulante apropriado e de acordo 

 com as regulamentações padrão para esse tipo de coleta.

2. O teste deve ser realizado imediatamente após a coleta da amostra. Não deixe as amostras à 

 temperatura ambiente por mais de 12 horas.

3. Pressione levemente o bulbo na parte superior sem soltá-lo, posicione a ponta do conta-gotas na 

 amostra contida no tubo de coleta e solte levemente o bulbo até encher o conta-gotas até a linha de 

 preenchimento. Após obter a quantidade desejada, solte o bulbo do conta-gotas com cuidado, para evitar 

 a formação de bolhas de ar no interior do conta-gotas.

4. Pressione o bulbo do conta-gotas para dispensar 1 gota de sangue total para a área da amostra do 

 dispositivo de teste.

5. O sangue total coletado por punção venosa deve ser armazenado a 2-8°C se o teste for executado dentro 

 de 2 dias da coleta. Não congele amostras de sangue total.

6. Mantenha as amostras em temperatura ambiente antes do teste.

Se as amostras forem transportadas, elas devem ser embaladas de acordo com os regulamentos locais 

para o transporte de agentes etiológicos. Caso haja sobra de amostra no conta-gotas, o descarte de 

materiais com risco biológico deverá ser feito de acordo com a legislação vigente. 

PARA AMOSTRAS DE SORO OU PLASMA

1. Realize a coleta por punção venosa utilizando tubo de coleta.

2. Realize a separação do soro ou plasma do sangue (centrifugação) num período máximo de 12 horas 

 após a coleta, para garantir a estabilidade de amostra e evitar a ocorrência de hemólise. Use somente 

 amostras claras, não hemolisadas.

3. Pressione levemente o bulbo na parte superior sem soltá-lo, posicione a ponta do conta-gotas na 

 amostra de soro ou plasma contida no tubo de coleta e solte levemente o bulbo até encher o conta-gotas 

 até a linha de preenchimento. Após obter a quantidade desejada, solte o bulbo do conta-gotas com 

 cuidado, para evitar a formação de bolhas de ar no interior do conta-gotas.

4. Pressione o bulbo do conta-gotas para dispensar 1 gota de soro ou plasma para a área da amostra do 

 dispositivo de teste.

5. O teste deve ser realizado imediatamente após a coleta da amostra. Não deixe as amostras à 

 temperatura ambiente por mais de 12 horas, ou sua estabilidade poderá ser comprometida.

6. As amostras de soro e plasma podem ser armazenadas de 2-8°C por até 3 dias. Para armazenamento 

 acima de 3 dias, as amostras devem ser mantidas abaixo de -20°C.

As amostras congeladas devem ser completamente descongeladas e bem homogeneizadas antes do teste. 

As amostras não devem ser congeladas e descongeladas repetidamente. Caso haja sobra de amostra na 

pipeta, o descarte de materiais com risco biológico deverá ser feito de acordo com a legislação vigente.

MATERIAIS FORNECIDOS

- Dispositivos de teste

- Conta-gotas

- Solução tampão

- Instruções de uso

MATERIAIS NECESSÁRIOS, MAS NÃO FORNECIDOS

- Recipiente de coleta de amostra

- Centrífuga (apenas para soro e plasma)

- Micropipeta

- Cronômetro

- Lancetas (apenas para sangue total capilar)

INSTRUÇÕES DE USO

Deixe o dispositivo de teste, amostra, solução tampão e/ou controles atingirem a temperatura ambiente 

(15 - 30°C) antes do teste.

1. Deixe a embalagem à temperatura ambiente antes de abrir. Remova o dispositivo de teste da 

 embalagem fechada e use-o dentro de uma hora.

2. Coloque o dispositivo de teste em superfície limpa e nivelada.

 PARA AMOSTRAS DE SANGUE TOTAL, SORO OU PLASMA: 

 • Para usar um conta-gotas: Segure o conta-gotas verticalmente, preencha-o com a amostra até a 

  linha de preenchimento (aproximadamente 10µl) e transfira a amostra para o poço da amostra do 

  dispositivo de teste (S). Em seguida, adicione 2 gotas da solução tampão (aproximadamente 80µl) 

  para o poço da solução tampão (B) e inicie o cronômetro. Evite a formação de bolhas de ar no poço 

  da amostra. 

 • Para usar uma micropipeta: Colete e dispense 10µl da amostra para o poço da amostra do 

  dispositivo de teste (S). Em seguida, adicione 2 gotas da solução tampão (aproximadamente 80µl) 

  para o poço da solução tampão (B) e inicie o cronômetro.

3. Aguarde a(s) linha(s) colorida(s) aparecer(em). Os resultados devem ser lidos em 10 minutos. Não 

 ultrapasse 20 minutos para a interpretação dos resultados.

INTERPRETAÇÃO DOS RESULTADOS

(Veja a ilustração acima)

IgG e IgM REAGENTES: *Três linhas coloridas aparecem. Uma linha colorida deve aparecer na linha de 

controle (C) e duas linhas coloridas devem aparecer nas linhas de teste IgG e IgM. O resultado é reagente 

para IgG e IgM e é indicativo de infecção secundária por COVID-19.

IgG REAGENTE: *Duas linhas coloridas aparecem. Uma linha colorida deve aparecer na linha de controle 

(C) e uma linha colorida deve aparecer na linha de teste IgG. O resultado é reagente para IgG específico 

para o novo coronavírus e, provavelmente, indicativo de infecção secundária por COVID-19.

IgM REAGENTE: *Duas linhas coloridas aparecem. Uma linha colorida deve aparecer na linha de controle 

(C) e uma linha colorida deve aparecer na linha de teste IgM. O resultado é reagente para IgM específico 

para o novo coronavírus e é indicativo de infecção primária por COVID-19. 

*NOTA: A intensidade da cor nas regiões de teste IgG e/ou IgM pode variar dependendo da concentração 

dos anticorpos IgG e/ou IgM para o novo coronavírus presentes na amostra. Portanto, qualquer tom de cor 

nas regiões de teste deve ser considerado como um resultado reagente.

NÃO REAGENTE: Uma linha colorida aparece na linha de controle (C). Nenhuma linha colorida aparece 

nas linhas de teste IgG e IgM.

INVÁLIDO: A linha de controle não aparece. Este resultado significa falha durante o procedimento do teste 

ou absorção inadequada da membrana de teste. Revise o procedimento e repita o teste com um novo 

dispositivo. Se o problema persistir, descontinue o uso do kit teste imediatamente e entre em contato com o 

SAC da empresa.

 

CONTROLE DE QUALIDADE

Um controle de procedimento está incluído no teste. A linha colorida na região de controle (C) é considerada 

um controle interno de procedimento. Esta linha confirma condições e absorção adequadas através da 

membrana para a realização do teste. A presença da linha de teste C confirma que o dispositivo de teste 

está validado.

Não é fornecido um controle padrão neste kit, entretanto, recomenda-se que os controles reagente e não 

reagente sejam analisados como procedimento de boa prática laboratorial, para confirmar e verificar se o 

procedimento do teste obteve desempenho adequado.

 

LIMITAÇÕES

1. O MedTeste Coronavírus (COVID-19) IgG/IgM (Teste Rápido) é para uso exclusivo em diagnóstico

 in vitro. O teste deve ser utilizado apenas para detecção de anticorpos para COVID-19 em sangue total, 

 soro ou plasma. Nem os valores quantitativos, nem as taxas de aumento na concentração de anticorpos 

 para COVID-19 podem ser determinadas por este teste qualitativo. 

2. O MedTeste Coronavírus (COVID-19) IgG/IgM (Teste Rápido) irá apenas indicar a presença de 

 anticorpos para COVID-19 na amostra e não deve ser utilizado como único critério diagnóstico para 

 COVID-19.

3. No início precoce da febre, as concentrações dos anticorpos IgM para COVID-19 podem estar abaixo dos 

 níveis detectáveis pelo teste.  

4. A presença ou ausência contínuas de anticorpos não podem ser utilizadas para determinar o êxito ou a 

 falha da terapia. 

5. Resultados de pacientes imunossuprimidos devem ser interpretados com cautela. 

6. Assim como todos os testes diagnósticos, todos os resultados devem ser interpretados junto à outras 

 informações clínicas disponíveis para o médico.

7. Se o resultado do teste for negativo e os sintomas clínicos persistirem, é recomendado a realização de 

 testes adicionais utilizando outros métodos clínicos. Um resultado negativo não exclui em nenhum 

 momento a possibilidade de infecção por COVID-19.

VALORES ESPERADOS

A infecção primária por COVID-19 é caracterizada pela presença de anticorpos IgM detectáveis de 3 a 7 

dias após o início da infecção. A infecção secundária é caracterizada pela elevação de anticorpos IgG 

específicos para COVID-19, sendo, na maioria dos casos, acompanhado por elevados níveis de IgM. 

CARACTERÍSTICAS DE DESEMPENHO

Sensibilidade e Especificidade

O MedTeste Coronavírus (COVID-19) IgG/IgM (Teste Rápido) foi comparado ao principal teste comercial de 

PCR para COVID-19. O estudo incluiu 181 amostras para IgG e IgM.

Resultados para IgG 

Sensibilidade: 97.4% (95%CI: 86.2%~99.9%)* 

Especificidade:99.3%(95%CI: 96.2%~99.9%)*

Precisão: 98.9 %( 95%CI: 96.1%~99.9%)*

*Intervalo de confiança

Resultados para IgM

Sensibilidade: 86.8 %( 95%CI: 71.9%-95.6%)*

Especificidade: 98.6%(95%CI:95.0%~99.8%)*

Precisão: 96.1 %( 95%CI: 92.2%~98.4%)*

*Intervalos de Confiança

REATIVIDADE CRUZADA

O MedTeste Coronavírus (COVID-19) IgG/IgM (Teste Rápido) foi testado com amostras positivas para vírus 

influenza A, vírus influenza B, RSV, Adenovirus, HBsAg, Sífilis, H. Pylori, HIV e HCV. Os resultados não 

mostraram reatividade cruzada.

SUBSTÂNCIAS INTERFERENTES

As seguintes substâncias potencialmente interferentes foram adicionadas às amostras negativas e positivas 

para COVID-19.

Acetaminofeno:  20 mg/dL Cafeína: 20 mg/dL   Albumina: 2 g/dL

Ácido Acetilsalicílico:  20 mg/dL Ácido Gentísico: 20 mg/dL Etanol: 1%

Ácido Ascórbico:  2g/dL Creatina: 200mg/dl Bilirrubina: 1g/dL

Hemoglobina: 1000mg/dl Ácido Oxálico: 60mg/dL Ácido Úrico: 20mg/ml

Nenhuma das substâncias na concentração testada interferiu no ensaio.

REFERÊNCIAS
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outros métodos clínicos. Um resultado negativo não exclui, em nenhum momento, a 

possibilidade de infecção por COVID-19. 

A infecção primária por COVID-19 é caracterizada pela presença de anticorpos IgM 

detectáveis de 3 a 7 dias após o início dos sintomas. A infecção secundária é caracterizada pela 

elevação de anticorpos IgG específicos, sendo na maioria dos casos, acompanhado por 

elevados níveis de IgM. 

 

4.7. IMUNODIAGNÓSTICO (ELISA) 

 

As placas foram sensibilizadas overnight a 4°C com as proteínas recombinantes anti 

SARS-CoV-2, IgM e IgG. No dia seguinte as placas foram lavadas três vezes com PBS-

TWEEN e bloqueadas com BSA 2,5% por 1 hora a 37°C. Em seguida novas lavagens foram 

realizadas e adicionados os soros dos pacientes (1:100) em PBS-TWEEN + BSA e incubados 

por 1 hora a 37°. Posteriormente, as placas foram lavadas e o anticorpo secundário (anti-IgM 

ou anti-IgG), conjugados a peroxidase foi adicionado e, mais uma vez incubados por 1 hora a 

37°C. Para revelar o ensaio foi utilizado 100 µl do substrato cromogênico TMB por 15 min. e 

em seguida adicionada a solução stop (HCl), para interromper a reação. Por fim, as placas 

foram lidas no leitor de ELISA – BIOTEK e as Densidades Ópticas foram avaliadas. 

As amostras foram consideradas positivas para COVID-19 quando os valores se 

mostraram maiores do que o cut-off, de forma que após a leitura da densidade ótica no final do 

teste, foi feito um cálculo do ponto de corte, a partir de onde os resultados foram interpretados 

(Quadro 2). 

 

Quadro 2. Interpretação dos resultados imunodiagnósticos (ELISA) para COVID-19.  

 

SARS-CoV-2 (COVID-19) 

S/Co Interpretação 

IgM < 0,270 Negativo 

IgM > 0,270 Positivo 

IgG < 0,210 Negativo 

IgG > 0,210 Positivo 

S/Co – Valor de corte 
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4.8. ANÁLISE ESTATÍSTICA 

 

As informações obtidas dos prontuários (idade, gênero e sintomas), assim como o 

cálculo das médias e medianas foram planilhadas utilizando o programa computacional 

Microsoft® Excel. A análise estatística descritiva quali-quantitativa foi realizada pelo uso do 

software GraphPad Prism® versão 8.0, aplicando o teste do chi-quadrado, o teste exato de 

Fisher e Anova. Valor de p inferior a 0,05 foi considerado significativo (AYRES, 2007). 

Foram calculadas as medidas de precisão, sensibilidade, especificidade, valor predito 

positivo e valor preditivo negativo e seus respectivos intervalos de confiança de 95%. Os 

indicadores de desempenho foram estimados levando-se em consideração resultados 

verdadeiros positivos (VP), verdadeiros negativos (VN), falsos positivos (FP) e falsos 

negativos (FN). A sensibilidade foi calculada como VP ⁄ (VP + FN), especificidade como VN 

⁄ (VN + FP), valor preditivo positivo como VP ⁄ (VP + FP) e valor preditivo negativo como VN 

⁄ (FN + VN). Ao mesmo tempo, a razão de verossimilhança (RV) e a precisão também foram 

calculadas para estimar a definição do caso clínico. O RV positivo (RVP) para a presença de 

um padrão de definição de caso foi calculado como [(Sensibilidade) ⁄ (1-Especificidade)]; RV 

negativo (RVN) para a ausência de um padrão de definição de caso foi calculado como [(1-

Sensibilidade) ⁄ (Especificidade)]. A precisão foi definida como a proporção de todas as 

combinações que eram consistentes (com um resultado correto), de acordo com um diagnóstico 

sorológico (IgM) reagente para COVID-19. Este último indicador foi calculado como a razão 

(VP + VN) para o número de testes moleculares e sorológicos positivos. Todas as estimativas 

foram expressas como porcentagens com seus respectivos intervalos de confiança (IC) de 95%. 

 

4.9. VÍNCULO DA PESQUISA 

 

 Esta pesquisa está vinculada ao Grupo de Pesquisa (CNPq) intitulado “Biologia e 

Patologia de Organismos de Importância Médica e Ambiental” e foi desenvolvida nos 

Laboratórios de Pesquisa da UNIGRANRIO, com a colaboração do CDTS/FIOCRUZ. Teve 

apoio financeiro do Fundação “Carlos Chagas Filho” de Apoio à Pesquisa do Estado do Rio de 

Janeiro (FAPERJ).  
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5. RESULTADOS  

 

5.1. DIAGNÓSTICO CLÍNICO 

 

Entre os meses de março e julho de 2020, fase inicial da pandemia no Brasil, foram 

coletadas 161 amostras sanguíneas de pacientes atendidos no Hospital Municipal José Rabello 

de Mello, com diagnóstico clínico de COVID-19. 

 Na última estimativa demográfica para a região estudada (IBGE, 2020), foi observado 

um quantitativo total estimado da população do município de Guapimirim de 61.388 

habitantes, sendo 29.445 (47,9%) do gênero masculino e 31.943 (52,1%) do gênero feminino. 

O cálculo da idade mediana e média dos pacientes do presente estudo foi de 61 e 58 

anos, respectivamente, com um intervalo entre 6 e 100 anos. O gênero feminino corresponde a 

91/161 (56.52%). Não houve diferença significativa (p=0,6274) entre ambos os gêneros para 

os casos suspeitos de COVID-19 (Tabela 1). 

 Na distribuição de casos suspeitos por faixa etária pode-se observar que a população 

idosa com idade entre 61 e 80 foi a mais acometida, apresentando diferença significativa 

(p=0,0263) quando comparada com as demais faixas etárias avaliadas (Tabela 1).  

Quanto aos aspectos clínicos apresentados pelos pacientes, entre os 161 casos suspeitos 

de COVID-19, a febre (aferida ou referida) (95/161; 59,0%), dispneia (61/161; 37,8%) e tosse 

(53/161; 32.9%) foram os mais observados. Anosmia e ageusia, sintomas bastante 

característicos foram observados em 34 (21,1%) e 35 (21,7) dos pacientes (Tabela 1). 

Foram considerados pacientes com Síndrome Respiratória Aguda Grave (SRAG) 

aqueles que tinham como manifestações clínicas a dispneia, dor torácica e cianose, que 

corresponderam a 77/161 (47,8%). Já os pacientes com Síndrome Respiratória Leve (SRL) 

foram aqueles que apresentaram dois ou mais dos seguintes sintomas: Febre (aferida ou 

referida); calafrios; dor de garganta; cefaleia; tosse; coriza; anosmia; ageusia; e diarreia. Estes 

totalizaram 84/161 (52,1%). Dos que apresentaram SRAG 38/77 (49,4%) foram reagentes para 

IgM e 29/77 (37,7%) para IgG. Dez (12,9%) foram não reagentes para SARS-CoV-2 pelo 

ELISA.  Daqueles pacientes que foram diagnosticados com SRL, 33/84 (39,2%) foram IgM 

reagentes e 24/84 (28,5%) IgG reagentes.   
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Tabela 1. Características clínicas e demográficas dos casos prováveis de COVID-19 atendidos 

em Guapimirim (RJ), no período de março a julho de 2020. 

 

Março a Julho de 2020 

Gênero 
Casos suspeitos de COVID-19 

n = 161 (%) 

Masculino 70 (43.5) 

Feminino 91 (56.5) 

p-values (α=0.05) 0,6274 

Faixa etária n (%) 

0 a 20 4 

21 a 40  31 

41 a 60 45 

61 a 80 65 

81 a 100 16 

p-values (α=0.05) 0,0263 

Sintomas n (%) 

Febre (aferida ou referida) 95 (59,0) 

Calafrios 10 (6,2) 

Dor de garganta 35 (21,7) 

Cefaleia 41 (25,4) 

Tosse 53 (32,9) 

Coriza 12 (7,4) 

Anosmia 34 (21,1) 

Ageusia 35 (21,7) 

Diarréia 20 (12,4) 

Dispnéia 61 (37,8) 

Dor torácica 24 (14,9) 

Cianose 6 (3,7) 

 

COVID-19: novo coronavírus; n: número de participantes da pesquisa. 
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5.2. IMUNOENSAIO CROMATOGRÁFICO RÁPIDO (TESTE RÁPIDO) 

 

Todas as 161 amostras sanguíneas coletadas de pacientes com suspeita clínica de 

COVID-19 foram testadas pelo imunoensaio cromatográfico rápido (teste rápido), por meio do 

MedTeste Coronavírus (COVID-19), para detecção qualitativa de anticorpos da classe IgM, 

que sugerem a fase aguda da infecção. Destas, 106 (65.8%) foram consideradas reagentes para 

SARS-CoV-2. Este percentual ratifica o cenário pandêmico da referida infecção viral no 

período estudado e que se estende até os dias de hoje. 

 Ressalta-se que dos 106 (65,8%) pacientes que tiveram suas amostras positivas, destes 

58 (54,7%) receberam alta hospitalar, por apresentar sintomatologia compatível com uma SRL 

e 48 (45,2%) foram encaminhados para internação por apresentarem um quadro respiratório 

grave (SRAG), com a manifestação de dispneia, dor torácica e/ou cianose. Quando avaliado o 

TIS dos pacientes com suspeita de COVID-19, observou-se uma média de 6,86 dias. Este TIS 

está condizente com o tempo estimado para produção de anticorpos da classe IgM, que varia 

de 6 a 12 dias após a infecção. 

 

5.3. ENSAIO DE IMUNOABSORÇÃO ENZIMÁTICA (ELISA) 

 

Foram submetidas ao imunodiagnóstico pela técnica de ensaio de imunoabsorção 

enzimática (ELISA), para detecção de anticorpos das classes IgM e IgG anti-SARS-CoV-2, 

um total de 161 amostras de pacientes com suspeita clínica de COVID-19.  

De acordo com os critérios sorológicos de detecção de anticorpos foi observado um 

total de 71/161 (44,1%) amostras soro reagentes para IgM, enquanto 62/161 (38,5%) foram 

soro reagentes para IgG (Figura 8 e 9). Dos pacientes que tiveram suas amostras soro reagentes 

para IgM, 44 (61,9%) tiveram alta hospitalar e 27 (38,0%) foram encaminhados para 

internação. Já os pacientes que foram soro reagentes para IgG apresentaram um quantitativo 

de 33 (53,2%) que obtiveram alta após atendimento e 29 (46,7%) que foram internados. Os 

critérios utilizados para destinação do paciente após atendimento clínico foi a gravidade dos 

sintomas apresentados no momento do atendimento clínico. Quando verificado as amostras 

reagentes para IgM e IgG observou-se um total de apenas 15, sem diferença significativa entre 

elas (p=0.9489), sendo todos os pacientes correspondentes tiveram alta hospitalar, após 

atendimento. 

A média do TIS referente as amostras soro reagentes para IgM foi de 8,01 dias, 

perfeitamente pertinente com o intervalo de tempo demonstrado na literatura para produção 
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desta imunoglobulina. Já a média do TIS dos pacientes que tiveram suas amostras reagentes 

para IgG foi de 8,74 dias.   

 

Figura 12. Número de pacientes que apresentaram amostras soro reagentes anti-SARS-CoV-

2, pelo teste rápido e pelo ELISA.  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Figura 13. Número de pacientes soro reagentes e não-reagentes anti-SARS-CoV-2 pelo 

ELISA, de acordo com a valor de referência (IgM = 0,270; IgG = 0,210). 
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5.4. TESTE RÁPIDO vs ELISA  

 

Foi observado um total de 55/161 (34,1%) amostras soro reagentes tanto no teste rápido 

quanto no ELISA para IgM, determinando a partir das análises realizadas uma diferença 

significativa com p=0.0003. Destas amostras 24 (43,6%) eram de pacientes que foram 

encaminhados para internação e 31 (56,4%) eram de pacientes que receberam alta hospitalar.  

Quando avaliado o total de amostras soro reagentes para teste rápido e IgG (40/161 [24,8%]) 

foi observado também diferença significativa com valor de p<0.0001, sendo que 21 (52,5%) 

foram internados e 19 (47,5%) receberam alta. Já o quantitativo de amostras que foi reagente 

para o teste rápido e ambas as imunoglobulinas testadas (IgM e IgG), totalizou 20/161 (12,4%), 

onde 11 (55,0%) eram de pacientes que foram conduzidos para a internação e nove (45,0%) de 

pacientes que receberam alta hospitalar. 

Durante o período do estudo 161 pacientes foram rastreados para COVID-19 após seu 

consentimento para participar. A prevalência de infecção aguda confirmada em laboratório 

pelo teste de ELISA (IgM) foi de 71/161 (44,1%) e 90/161 (55,9%) apresentaram a fase crônico 

ou outra etiologia (Tabela 2). 

Os 161 pacientes atenderam à atual definição clínica de COVID-19. A sensibilidade, 

especificidade, valor preditivo positivo e valor preditivo negativo foram 77,4%, 43,3%, 51,8% 

e 70,9%, respectivamente. Foi calculado ainda a razão de verossimilhança positiva (51,8%) e 

negativa (70,9%). Quando comparado os testes imunodiagnósticos avaliados no presente 

estudo, observou-se uma precisão de (AUC: 58,3%). 

 

Tabela 2. Demonstração dos dados quantitativos do MedTeste Coronavírus IgM (teste rápido) 

em comparação com aqueles obtidos pelo ELISA. 

 

Método ELISA (IgM) 
Resultados Totais 

MedTeste Coronovírus IgM 

(Teste Rápido) 

Resultados Positivo Negativo 

Positivo 55 51 106 

Negativo 16 39 55 

Resultados Totais 71 90 161 
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6. DISCUSSÃO 

 

O surto atual da COVID-19 causou e vem causando um grande fardo de morbidade e 

mortalidade em diversos países, alguns avançando no enfrentamento de forma mais eficaz, com 

a vacinação, outros nem tanto. A extenuação do serviço de saúde, muitas vezes observada 

durante a pandemia, impossibilitou a prestação de um atendimento adequado à população. 

Dessa forma o processo de triagem através do diagnóstico clínico tem sido a principal forma 

de separar casos leves, de casos graves e críticos. Entretanto, apenas o diagnóstico clínico não 

é capaz de determinar, de forma conclusiva, os casos da COVID-19. Dessa forma o uso de 

ferramentas laboratoriais se faz necessário para termos uma maior precisão diagnóstica e por 

se tratar de uma doença pandêmica, com altíssima prevalência, os testes sorológicos por serem 

mais acessíveis, são recomendados à população, mesmo sabendo que o teste ouro para 

diagnóstico de COVID-19 é a biologia molecular, por meio da RT-PCR (VELAVAN & 

MEYER, 2020; PEELING et al., 2020). 

 O presente estudo, além da avaliação sintomática utilizou dois métodos de diagnósticos 

laboratoriais baseados na detecção de anticorpos para determinação de infecção por COVID-

19. Os testes utilizados foram o ensaio imunocromatográfico (teste rápido - TR) e o ensaio 

imunoenzimático (ELISA indireto). 

Por meio da análise dos dados demográficos obtidos dos prontuários médicos dos 

pacientes que tiveram suas amostras coletadas entre os meses de março e julho de 2020 – início 

da pandemia de COVID-19 no Brasil – foi observado um cálculo da idade mediana e média 

dos pacientes de 61 e 58 anos, respectivamente, sendo a faixa etária mais acometida estando 

entre 61 e 80 anos. Tais informações são corroboradas na literatura por Cascella et al. (2021) 

onde é afirmado que apesar da suscetibilidade de todas as faixas etárias em contrair a infecção 

e apresentar doença grave, pacientes com idade ≥ 60 anos e com comorbidades médicas 

(obesidade, doenças renais, doenças cardiovasculares, diabetes, tabagismo, câncer, entre 

outros), formam o principal grupo de risco para COVID-19. Siordia Jr. (2019), através de um 

estudo na China demonstrou a prevalência de cerca de 87% dos casos acometidos em pacientes 

entre 30 - 79 anos e outro estudo de meta análise realizado por Levin et al. (2020), onde foram 

analisadas publicações feitas antes de setembro de 2020 sobre a prevalência da infecção por 

COVID-19, utilizando diversas plataformas como Medline, Pubmed, Google Scholar; também 

mostrou que a faixa etária que apresentou o maior risco de infecção foram os idosos, destacando 

um risco aumentado para adultos de meia idade. Medeiros et al. (2021) destacaram em seus 

resultados que a idade média de pacientes acometidos por COVID-19 foi de 59 anos, bem 
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próximo do observado neste estudo. O mesmo autor cita ainda que o número de óbitos foi 

congruente com a idade média de 66,6 anos, chamando a atenção para casos com evolução 

grave em idosos. É importante ressaltar que esse padrão etário foi visto durante o primeiro ano 

de pandemia, o que vem apresentando algumas mudanças com o aparecimento de novas ondas 

de infecção e publicações, demonstrando uma transição no risco e acometimento para uma 

faixa etária mais jovem, como cita Ioannidis et al. (2021), afirmando em seus estudos que na 

maioria dos países estudados, apesar de apresentar resultados próximos entre a primeira e 

segunda onda, a contribuição de mortes por idosos (residentes de asilos) foi menor. Moura et 

al. (2021), comparando as duas primeiras ondas da COVID-19 em países com alto número de 

mortes, afirma que não se obteve uma diferença discrepante na faixa etária, porém houve 

redução na proporção de mortes entre idosos institucionalizados, na segunda onda, 

corroborando uma menor participação de idosos nas fatalidades. Esse mesmo estudo afirma 

que que na segunda onda tivemos um resultado expressivo nas faixas etária entre 45 e 64 anos, 

padrão diferente do que tivemos na primeira onda, corroborando com a ligeira mudança de 

perfil que a doença vem apresentando com o passar da pandemia. 

Outro dado demográfico importante foi em relação a gênero acometido, onde não foi 

encontrado diferença significativa entre o gênero masculino e o feminino. Segundo a última 

estimativa feita no município de Guapimirim pelo IBGE (2010), 47,9% da população é do 

gênero masculino e 52,1% do gênero feminino. Durante o presente estudo foi observado uma 

porcentagem semelhante para pacientes acometidos pela COVID-19, o gênero feminino 

correspondeu a 56.52% dos casos, enquanto o masculino totalizou 43,48%, indicando que a 

COVID-19 não possui predileção por gênero, dados estes, corroborados por Jin et al. (2020) e 

Mukherjee & Pahan (2021), onde é afirmado por meio de análises em grupos de pacientes 

infectados pela COVID-19, que não houve diferença significativa entre os gêneros acometidos, 

apenas existiu diferença no prognóstico da doença em que o gênero masculino apresentou 

mortalidade maior do que o feminino. Casos discrepantes são encontrados em trabalhos que 

relatam a epidemiologia da COVID-19 em determinados países, como a Áustria, Croácia, 

Itália, França e Alemanha, que possuem clara predominância do gênero masculino e 

consequentemente um maior número de casos nesse grupo, chegando por vezes a 74 % (RUIZ-

DIAZ et al., 2020). 

Quanto aos sintomas, destacam-se três com maior incidência nos pacientes 

participantes deste estudo. Com 95 (59%), casos a febre aferida ou referida foram os mais 

observados, uma vez que, muitos pacientes que chegavam ao hospital medicados (antipiréticos) 

relatavam seu estado febril prévio. A tosse estava presente em 53 (32,9%) pacientes e a dispneia 
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foi verificada em 61 (37,8%) casos. Dados esses corroboram com o descrito na literatura, onde 

estes são os sintomas mais comuns durante a infecção por COVID-19. Diversos estudos 

realizados em pacientes na China, local onde a pandemia teve início, demonstram dados 

semelhantes aos referidos achados sintomatológicos. Huang et al. (2020) descreveram uma 

série composta de 41 casos, onde 98% apresentaram febre, 76% tosse e 55% dispneia. Outro 

estudo realizado na China observou o mesmo padrão de sintomas, com destaque para a tríade 

de febre, tosse e dispneia (ISER et al., 2020). 

Além dos mencionados sintomas mais comuns em pacientes acometidos pela COVID-

19, vale ressaltar outros dois – anosmia e ageusia – que também têm sido relatados em estudos, 

como em Mao et al. (2020), que corroboram com nossos resultados, onde foi verificado, em 

um total de 214 pacientes, 11 (5,1%) apresentaram anosmia e 12 (5,6%) apresentaram ageusia. 

Outro estudo feito por Vargas-Gandica et al. (2020), que também está de acordo com nossos 

resultados, apresentou uma série de 10 casos de paciente que foram infectados pelo SARS-

CoV-2, confirmados por RT-PCR, em que nove pacientes apresentaram ageusia e oito anosmia. 

Esses sintomas também tiveram um certo destaque percentual no presente estudo (21.1% para 

anosmia e 21,7% para ageusia). Apesar da grande incidência sintomática de febre, tosse e 

dispneia, casos da COVID-19 muitas vezes se apresentam de forma inespecífica, variando de 

sintomas em cada pessoa, logo é importante para o manejo da crise da saúde, a identificação 

de casos suspeitos, fator crucial para interromper a cadeia de transmissão viral. Sendo assim a 

anosmia e ageusia associada a febre tem sido um fator determinante para casos suspeitos, 

principalmente casos paucissintomáticos (VAIRA et al., 2020a; VAIRA et al., 2020b). 

De acordo com o protocolo de manejo clínico da COVID-19 na atenção primária à 

saúde, realizado pelo Ministério da Saúde (BRASIL, 2020), diferencia-se os casos sintomáticos 

de duas formas, Síndrome Respiratória Leve (SRL) ou Síndrome Respiratória Aguda Grave 

(SRAG). No primeiro, temos pacientes com um quadro sintomático que apresenta dois ou mais 

sintomas, como, febre, fadiga, cefaleia, dor de garganta, calafrio, tosse e outros mais comuns a 

gripes e resfriados. Já na SRAG, considera-se pacientes com um quadro clínico mais 

específico, com sintomas de dispneia, dor torácica e cianose. É possível observar nessa 

diferenciação que os quadros que são inclusos no grupo de SRAG, apresentam uma evolução 

da doença com comprometimento respiratório (SAPS, 2020). Dessa forma podemos observar 

estudos como o de Wang et al. (2020), em que foram avaliados 69 pacientes com sintomas da 

COVID-19, e aqueles que apresentaram um quadro respiratório mais específico, com saturação 

menor que 90% e febre associada a dispneia, característico do grupo de SRAG, foram a óbito. 

Esses pacientes também apresentaram idades avançadas e algum tipo comorbidade, ligando 
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um alerta para pacientes do presente estudo, pois dos 161 pacientes, 77 (47,8%) apresentaram 

sintomatologia característica de SRAG e isso somado com a nossa média de idades que foi de 

58 anos, se torna uma informação pertinente para o diagnóstico clínico. 

Considerando as duas formas de apresentação da COVID-19, citados previamente 

(SRAG e SRL), podemos discutir a respeito da utilização tanto do diagnóstico clínico quanto 

do laboratorial, de forma conjunta durante uma epidemia pois muitas unidades de saúde devido 

à alta demanda, ocupação, falta de recursos, entre outros, têm apenas a triagem clínica como 

forma de identificação da doença de forma inicial, o que sozinho pode gerar resultados pouco 

fidedignos. Logo se faz necessária uma triagem clínica embasada nos sintomas mais 

prevalentes, para assegurar resultados laboratoriais confiáveis em relação as amostras 

coletadas. Ressalta-se no presente estudo os resultados a respeito dos casos de pacientes com 

suspeita clínica (SRGA ou SRL), não reagentes no ELISA, tanto para IgM quanto IgG, muito 

provavelmente ocasionado por uma fase bem inicial da infecção em que a titulação de 

anticorpos ainda não era suficiente para uma detecção pelo imunodiagnóstico, e como não 

tivemos resultado de RT-PCR para essas amostras, se torna uma limitação do estudo confirmar 

esses dados. Entretanto isso pode ser explicado pela literatura por trabalhos que mostram a 

soroconversão para COVID-19 já na primeira semana, tanto para IgM quanto para IgG, porém 

em quantidades bem pequenas o que dificulta uma detecção por meio de diagnósticos como o 

TR e o ELISA. De acordo com trabalhos realizados por Algaissi et al. (2020) e Liu et al. (2020), 

a titulação de IgM em pacientes acometidos pela COVID-19, atinge seu pico na segunda e 

terceira semana antes de começar a cair, enquanto os níveis séricos de IgG continuam 

crescendo com o tempo além da quarta semana do tempo de início dos sintomas, sendo assim 

a não reatividade de 12,9% dos pacientes do grupo de SRAG e 32,1% do grupo de SRL, tanto 

para IgM quanto para IgG, pode ser explicada por níveis baixos de titulação de anticorpos 

causadas por pequenas cargas virais e/ou por uma coleta realizada durante a primeira semana 

a partir do aparecimento dos sintomas. 

Utilizamos o imunoensaio cromatográfico (TR) para as 161 amostras citadas 

previamente, através do MedTeste Coronavírus (COVID-19) para detecção qualitativa de 

anticorpos da classe IgM sugestiva de uma infecção recente. Do total tivemos 106 amostras 

positivas, cerca de 65% dos pacientes, demonstrando um grande número de pacientes que 

chegam na unidade de saúde ainda dentro do período de fase aguda da doença. Choe et al. 

(2019) demonstraram através de um estudo sobre o desempenho diagnóstico de um TR, a 

capacidade que o mesmo pode apresentar na detecção de casos da COVID-19. Com auxílio de 

um grupo de pacientes positivos para RT-PCR e outro negativo, que também serviu de base 
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para estudar possíveis casos falso negativos, realizaram comparações entre os diferentes 

diagnósticos. As porcentagens de sensibilidade e especificidade foram respectivamente 92,9% 

e 96,2%, enquanto o Valor Preditivo Positivo (VPP) foi de 95,6% e o Valor Preditivo Negativo 

(VPN) foi de 95,6%, indicando boa precisão diagnóstica do TR. Outro estudo feito por Albert 

et al. (2021) corrobora a importância do uso de TRs em centros de saúde primários, através de 

um estudo que utilizou o TR Panbio TM COVID-19 Ag, em amostras de 412 pacientes. 

Observou-se resultados positivos de um bom desempenho do ensaio imunocromatográfico, 

com especificidade de 100%, sensibilidade de 79,9% e VPP de 99%, tomando o RT-PCR como 

método diagnóstico base, consequentemente indicando uma boa performance para ser utilizado 

como diagnóstico inicial em unidades de saúde durante a pandemia. 

De forma complementar, os TRs apesar de serem preconizados pela OMS e descritos 

por diversos autores como uma forma de auxílio diagnóstico durante a pandemia para triagem 

dos pacientes, devemos ter cuidado com sua utilização principalmente com kits que não 

possuem boas avaliações diagnósticas. Na literatura temos diversos artigos retratando análises 

e comparações entre diferentes TRs e os resultados variam, com alguns apresentando boas 

características enquanto outros mostram baixa sensibilidade para detecção de anticorpos. 

Scohy et al. (2020) relatam um estudo sobre a performance diagnóstica do teste COVID-19 Ag 

Respi-Strip e conclui, após a análise de 148 amostras que o teste apresenta baixa sensibilidade 

e não deve ser utilizado sozinho para o diagnóstico da COVID-19. Cassaniti et al. (2020) de 

forma similar avalia o desempenho diagnóstico de outro TR – VivaDiag COVID-19 IgM/IgG 

– em uma amostra de 110 indivíduos. O diagnóstico foi realizado de acordo com as instruções 

do fabricante e com base nos resultados, o estudo concluiu que esse TR levava a um falso 

diagnóstico da COVID-19, devido a uma sensibilidade muito baixa (18,4%), não sendo 

recomendado para triagem de pacientes com suspeita da COVID-19. Estudos como esse 

destacam a importância de um teste imediato eficiente em casos suspeitos de infecção por 

SARS-CoV-2 para o manejo e controle da disseminação do vírus. 

Outro fator de importância é a rapidez necessária do diagnóstico, entretanto seu 

desempenho é condicionado por algumas variáveis, como, carga viral, qualidade da amostra, 

manejo, contaminação e fase de processamento, e isso sendo feito em um ambiente que em 

diversos locais se encontra com ocupação máxima, de forma caótica, pode resultar ainda mais 

em resultados não fidedignos, juntamente com possíveis características diagnósticas dos testes 

abaixo do padrão. Além desses problemas, os autores relatam a discrepância em relação a 

sensibilidade divulgada pelo fabricante do TR e a sensibilidade observada durante o estudo 

(SCOHY et al. 2020; CIOTTI et al. 2021). 
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A OMS recomenda que TRs utilizados para o enfrentamento à COVID-19 tenha 

sensibilidade ≥ 80% e especificidade ≥ 97%, já o CDC sugere testes que possuam ≥ 90% de 

sensibilidade e ≥ 97% de especificidade, características essas que se assemelham com números 

diagnósticos do RT-PCR. Em possíveis ausências de TRs com tais características, o 

recomentado é não utilizar o TR como forma única de diagnosticar a infecção por SARS-CoV-

2 e sim como um diagnóstico inicial auxiliar rápido (OMS, 2019). 

Quanto aos nossos resultados relacionados com o ELISA, tivemos um total de 161 

amostras submetidas a sorologia, onde foi observado um total de 44,1% de amostras positivas 

para IgM e 38,5% para IgG. Esses dados nos mostram informações pertinentes para os 

resultados do estudo, uma vez que são dados fidedignos devido à alta performance diagnóstica 

do teste padronizado pelo Centro de Desenvolvimento Tecnológico em Saúde 

(CDTS/FIOCRUZ), com sensibilidade e especificidade em torno de 99,7%. Como destacado 

previamente, a utilização de testes diagnósticos com alta performance e boas características se 

tornam essenciais no enfretamento ao SARS-CoV-2 e sendo utilizado juntamente a um TR, é 

capaz de nos dar resultados mais confiáveis e nos permite também comparar e avaliar um 

determinado kit de TR, como realizamos no presente estudo. Têm-se diversos trabalhos na 

literatura que buscam desenvolver, comparar ou avaliar os kits para ensaio de imunoabsorção 

enzimática (ELISA) utilizados para diagnosticar a COVID-19. Al-Jighefee et al. (2021) 

realizou um estudo com o objetivo de entender a resposta imune e avaliar o desempenho de 

quatro kits ELISA IgM e cinco kits ELISA IgG contra SARS-CoV-2 em uma amostra de 291 

pacientes. O estudo afirma que foi obtido um desempenho muito bom para três ensaios IgG 

avaliados (NovaLisa, AnshLabs e Lionex), indicando que os testes ELISA podem ter um valor 

diagnóstico essencial na detecção de anticorpos contra SARS-CoV-2 e no desenvolvimento de 

estratégias epidemiológicas para a COVID-19. Tais dados foram obtidos pelo estudo através 

da determinação da especificidade e sensibilidade dos kits em três diferentes datas a partir do 

início dos sintomas (≤14, 14-30, >30 dias). Todos os kits IgG apresentaram maior sensibilidade 

em amostras coletadas após um mês, sendo elas de 90% de sensibilidade para o NovaElisa, 

95.7% para o AshnLabs e 96,6% para o Lionex. Outros dois kits IgG presentes no estudo que 

foram considerados inadequados para o diagnóstico apresentaram sensibilidade de 76.1% e 

53.5% em pacientes com o mesmo tempo de início dos sintomas. Em relação a especificidade, 

para testes diagnósticos é considerado mais importante pois quanto maior a especificidade de 

um teste, maior impacto terá no VPP, ou seja, se um determinado teste der resultado positivo 

é pouco provável que a pessoa não esteja realmente doente. Nesse mesmo estudo foi 

determinada a especificidade dos testes utilizando diversos subgrupos de controle como outros 
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coronavírus, vírus respiratórios não CoV, vírus não respiratórios e anticorpos antinucleares e 

os resultados de especificidade geral encontrados, respectivamente dos três kits IgG 

considerados bons para o diagnóstico pelo artigo foram de 96%, 84% e 97%. Esses dados 

corroboram com a alta performance que o ELISA possui, sendo inclusive maior que todos os 

valores mencionados no estudo previamente citado. Outro estudo em concordância com a 

utilização de um ELISA com alta especificidade e sensibilidade, realizado por Colavita et al. 

(2020), avalia o Kit anti SARS-CoV-2 IgG, IgM e IgA (ENZY WELL SARS-CoV-2 ELISA 

DIESSE Diagnostica Senese Spa) em um total de 553 amostras de soro, incluindo amostras de 

casos suspeitos, confirmados de COVID-19, doadores saudáveis e pacientes para outras 

infecções ou outras doenças autoimunes. Como resultado, os kits apresentaram sensibilidade 

de 92,5% e 93,6%, de forma respectiva, para IgG e IgA e especificidade de 91,7% e 97,9%. 

Enquanto o kit IgM apresentou tanto sensibilidade quanto especificidade menores (87,7% e 

88%). De forma conjunta os trabalhos mencionados destacam o valor dos kits ELISA IgG e 

IgA para diagnóstico clínico da COVID-19 e consequentemente ligam um alerta para utilização 

de kits IgM, assim dando a entender que a resposta imunológica por IgM não está sendo a 

melhor forma de diagnosticar o SARS-CoV-2, tendo percentuais reduzidos quando comparado 

aos outros. 

A média do tempo de início de sintomas (TIS) referente as amostras IgM positivas foi 

de 8,01 dias, o que geralmente é um intervalo já esperado para pacientes com infecção aguda. 

Enquanto a média do TIS dos pacientes que tiveram suas amostras reagentes para IgG foi de 

8,74 dias fugindo do padrão de outras doenças e se apresentando semelhante ao TIS de amostras 

reagentes para IgM. Siordia et al. (2020), nos mostra por meio de uma revisão epidemiológica 

e clínica que o período de incubação em pacientes infectados pelo SARS-CoV-2 é entre trê e 

nove dias, corroborando e se encaixando dentro do intervalo encontrado no presente estudo 

para ambos os pacientes reagentes para IgM e IgG. Entretanto, trabalhos realizados no 

início/meio da pandemia observaram que o período de incubação do vírus é bem irregular e 

individual, variando de quatro a 14 dias, sendo que a maioria dos casos ocorre nos primeiros 

quatro a cinco dias após a exposição, divergindo da média encontrada no presente estudo (Chan 

et al., 2020; Guan et al., 2020; Liu et al., 2020).  

Como forma de analisar a performance dos testes diagnóstico, busca se avaliar as cinco 

principais características, como mencionados previamente são essas a sensibilidade que é a 

probabilidade de um resultado positivo ser realmente doente (verdadeiro positivo), 

especificidade que é a probabilidade de resultado negativo não ser doente (verdadeiro 

negativo), VPP que é a probabilidade da presença da doença quando o teste é positivo, VPN 



70 
 

que é a probabilidade da ausência da doença quando o teste é negativo, razão de 

verossimilhança (RV) que é a probabilidade de um determinado resultado em alguém com a 

doença, dividido pela probabilidade do mesmo resultado em alguém que não possua a doença 

ser positiva ou negativa, e por fim a acurácia, que determina se o teste irá fornecer resultados 

corretos e de alta confiança. 

No presente estudo a sensibilidade, especificidade, VPP e VPN foram 77,4%, 43,3%, 

51,8% e 70,9%, respectivamente. Também foi calculado ainda a RVP (51,8%) e RVN (70,9%). 

Quando comparado os testes imunodiagnósticos avaliados no presente estudo, observou-se 

uma precisão de 0,583 (AUC: 58,3%).  

Na literatura ainda existem poucos trabalhos que utilizam a comparação de TRs com 

ELISA indireto, a maioria utiliza o RT-PCR como base de comparação para obter valores 

percentuais das características diagnósticas. Sendo que os principais dados informados por 

esses trabalhos são sensibilidade e especificidade. Ong et al. (2020) realizaram uma 

comparação das precisões diagnósticas de testes sorológicos rápidos com diagnósticos 

moleculares em pacientes com suspeita de COVID-19. Seus resultados demonstraram que a 

sensibilidade dos testes rápidos foi baixa em pacientes com suspeita da COVID-19, em 

diversos testes utilizados (6 testes diferentes no geral - Cartão de teste combinado Boson 

Biotech Rapid 2019-nCoV IgG / IgM [50%], Teste rápido de cassete Cellex qSARS-CoV-2 

IgG / IgM [20%], Dynamiker Biotechnology 2019-nCOV IgG / IgM [10%], Teste rápido, 

Cassete de teste rápido Orient Gene Biotech COVID-19 IgG / IgM [55%], Teste rápido 

Prometheus Bio 2019-nCOV IgG / IgM [20%] e Wantai SARS-CoV-2 Ab [50%]). Já em 

relação a especificidade, todos os testes apresentaram pelo menos 98%, sendo uma ótima 

porcentagem diagnóstica. Essas informações corroboram com nossa avaliação a respeito do 

TR utilizado no presente estudo, que apresentou características diagnósticas abaixo do padrão 

recomendado, principalmente se tratando da especificidade, em que o teste demonstrou alta 

ineficiência em determinar infecção aguda nos pacientes, gerando assim um grande número de 

falso-positivos. 

Outro estudo realizado por Elslande et al. (2020) também trabalha de forma similar 

avaliando o desempenho de sete TRs diferentes, mas dessa vez incluindo kits que também 

detectam o anticorpo IgA. A especificidade foi avaliada em 103 amostras coletadas antes de 

janeiro de 2020. A sensibilidade foi avaliada em um total de 167 amostras de 94 pacientes com 

COVID-19 confirmados por RT-PCR em swab nasofaríngeo. A especificidade no geral foi ≥ 

91,3% para IgM, ≥ 90,3% para IgG e ≥ 85,4% para a combinação IgM ou IgG.  A sensibilidade 

14–25 dias após o início dos sintomas estava entre ≥ 92,1% e 100% para IgG porém os 
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resultados para IgM variaram significativamente, apresentando uma média de apenas 70%. Os 

resultados presentes no estudo mencionado corroboram mais ainda com nossos achados, uma 

vez que mesmo com valores não tão altos de sensibilidade para IgM, os TRs estudados ainda 

apresentaram valores acima de 90% para especificidade, que como mencionado previamente 

no texto, é a de maior importância para avaliação diagnóstica. 

 Outros testes e suas acurácias diagnósticas podem ser encontrados no documento de 

acurácia dos testes diagnósticos registrados na ANVISA para a COVID-19, realizado em 

maio/2020 pelo departamento de gestão de incorporação de tecnologias e inovação em saúde 

(DGITIS/SCTIE). Nele podemos ver diversos testes diagnósticos recomendados com seus 

respectivos dados de sensibilidade e especificidade. Por exemplo o One Step Covid 2019 Test 

performou com sensibilidade de 86,43% e especificidade de 99,57%, já o teste 

CORONAVÍRUS RAPID TEST apresentou sensibilidade de 86,4% e especificidade de 

99,57%. São apenas alguns exemplos que demonstram a capacidade diagnóstica que os testes 

rápidos podem apresentar, sendo de grande importância para um diagnóstico inicial nas 

unidades de saúde, principalmente aquelas que não possuem tantos recursos financeiros e que 

se encontravam/encontram com uma alta demanda durante a pandemia. 

Os trabalhos presentes na literatura – em sua maioria – a respeito de avaliação 

diagnóstica de testes rápidos não disponibilizam todos os dados, como fizemos no presente 

estudo. Alguns deles apresentam apenas sensibilidade, especificidade como vimos nos 

trabalhos citados previamente, enquanto outros adicionam VPP e VPN como dados 

comparativos e comprobatórios em função da eficácia dos testes analisados, enriquecendo a 

pesquisa. Isso pode ser visto em trabalhos como Andrey et al. (2020), em que os dados 

fornecidos a respeito do teste rápido de sorologia Augurix Covid-19 IgG são de sensibilidade 

(88%), especificidade (98%), VPP (97%) e VPN (94%), destacando que esses dados são 

satisfatórios exibindo alta precisão diagnóstica para utilização em locais com ausência de 

serviços sorológicos de rotina ou RT-PCR. Diferentemente Li et al. (2020) e Ying et al. (2020) 

apresentam além da sensibilidade e especificidade, a RVP e RVN. No primeiro trabalho as 

porcentagens foram respectivamente de 88.7%, 90.6% e os valores de RVP e RVN foram de 

9.46 e 0.13. Enquanto no segundo estudo foi observado 85.6% de sensibilidade e 91.0% de 

especificidade, e valores de 9.52 para RVP e 0.16 para RVN. Ambos com alta eficácia 

diagnóstica, destacando que para a interpretação da RVP que geralmente é maior que 1, quanto 

maior o RVP mais o teste será capaz de detectar pacientes realmente doentes, sendo valores 

próximos de 10 indicativos para um bom diagnóstico. Já a RVN é justamente ao contrário, seus 

valores geralmente são inferiores a 1 porque é menos provável que o resultado de um teste 
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negativo ocorra em indivíduos com do que em indivíduos sem a doença. Bons testes 

diagnósticos costumam apresentar seu valor de RVN < 0,1. 
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7. CONCLUSÕES  

 

Com os resultados obtidos no presente trabalho, pode-se concluir que: 

 

(I) o diagnóstico clínico-epidemiológico de COVID-19, em período de pandemia, foi uma boa 

ferramenta para determinação dos casos, contudo o método imunológico (ELISA) foi 

necessário para aumentar a precisão diagnóstica; 

 

(II) de acordo com os dados descritos na literatura, o presente estudo observou o idoso como 

faixa etária mais acometida pela COVID-19, dados esses que vem apresentando mudanças com 

o passar da pandemia, acometendo uma faixa etária mais baixa; 

 

(III) mesmo levando em consideração o custo e a praticidade da realização do teste, o 

imunoensaio cromatográfico rápido em comparação com o ensaio de imunoabsorção 

enzimática (ELISA), não foi eficiente para determinar a infecção aguda nos pacientes 

estudados, devido ao alto número de falso-positivo, sendo assim seu uso deve ser reavaliado 

pelos órgãos competentes com o objetivo de não fornecer dados incorretos por esse ensaio; 

 

(IV) o tempo de início dos sintomas dos pacientes cujo as amostras foram submetidas aos testes 

de imunodiagnóstico foram condizentes com os períodos estabelecidos de produção de IgM; 

 

(V) a acurácia do teste de imunoensaio cromatográfico rápido foi considerada baixa frente a 

técnica de imunoabsorção enzimática (ELISA). 
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