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RESUMO

A COVID-19 é uma doenga infecciosa causada por um virus denominado Coronavirus da
Sindrome Respiratoria Aguda Grave 2 (SARS-CoV-2). A doenga, altamente transmissivel e
contagiosa, possui um espectro clinico variado. O diagnéstico laboratorial ocorre por meio de
testes moleculares, como o qRT-PCR e sorolégicos, como os que buscam detectar anticorpos
especificos (IgM e/ou IgG) ou antigenos virais. O SARS-CoV-2 possui a capacidade de se adaptar
aos hospedeiros humanos por meio do desenvolvimento de mutacdes, que podem se acumular,
dando origem a variantes do virus. Diversos fatores sdo apontados como possiveis interferentes
no desempenho de testes rapidos de antigeno (TR-Ag), como o tipo de amostra, estagio da
infeccao, carga viral, sintomatologia, qualidade da amostra, condicbes de armazenamento e
transporte, além das diferentes variantes. Nesta pesquisa foram realizadas analises
sociodemograficas, epidemioldgicas e laboratoriais para avaliar a influéncia de fatores que podem
afetar o desempenho do TR-Ag, por meio de uma comparacgéao entre os resultados obtidos através
da testagem de 180 amostras de swab nasofaringeo, selecionadas de 2020 a 2022, pelos
métodos de RT-gPCR e TR-Ag. Para tal, estimou-se as taxas de sensibilidade e especificidade,
visando comparar e verificar as divergéncias de desempenho do TR-Ag para periodos em que
diferentes variantes do virus estiveram em maior circulagao no Brasil, correlacionando com os
dados de sintomatologia e carga viral das amostras. Os resultados de RT-gPCR foram utilizados
como um padrdo para determinar as amostras verdadeiro-positivas para a doenca. A
sensibilidade geral (coorte total) foi de 69,6% (Intervalo de confianca [IC] de 95% = 47,1% a
86,8%) em 2020; 34,4% (IC de 95% = 18,6% a 53,2%) em 2021 e 57,1% (IC de 95% = 39,4% a
73,7%) em 2022. Assim sendo, observou-se heterogeneidade na sensibilidade estimada entre os
grupos sintomaticos e assintomaticos, para as variantes estudadas. Ao avaliar a taxa de
sensibilidade para diferentes cargas virais, verificou-se uma aparente redugéo na sensibilidade,
especialmente para valores de Ct > 25 (baixa carga viral), variando entre 44,0% a 14,0% para as
amostras detectadas em 2021 e 33,0% a 29,0% para as amostras detectadas em 2022. Em
contrapartida, para valores de Ct < 25 (alta carga viral), as taxas de sensibilidade foram de 100%.
A especificidade foi mantida em 100%. Desta forma, a carga viral foi considerada um fator de alta
relevancia para determinar o desempenho do teste do antigeno SARS-CoV-2. Portanto, apesar
da heterogeneidade nas taxas de sensibilidade do TR-Ag, pode-se afirmar que o teste foi capaz
de detectar com eficiéncia todas amostras detectadas nos referentes periodos selecionados, ao
seguir as recomendagdes previamente existentes e altamente difundidas na literatura (Ct < 25,
até o 7° dia de sintomas, aproximadamente). Ademais, recomenda-se uma vigilancia continua do
desempenho analitico destes dispositivos, a fim de garantir a qualidade diagnéstica na detecgéo
do virus.

Palavras-Chave: antigeno; biologia molecular; COVID-19; diagnéstico.



ABSTRACT

COVID-19 is an infectious disease caused by Severe Acute Respiratory Syndrome Coronavirus 2
(SARS-CoV-2). The disease, highly transmissible and contagious, has a variable clinical spectrum.
Laboratory diagnosis is based on molecular tests, such as qRT-PCR, and serological tests, such
as those designed to detect specific antibodies (IgM and/or IgG) or viral antigens. SARS-CoV-2
has the ability to adapt to human hosts through the development of mutations, which can be
accumulated, resulting in variants of the virus. Several factors have been identified as possible
interferents in the performance of rapid antigen tests (RATs), such as the type of sample, stage of
infection, viral load, symptomatology, sample quality, storage and transport conditions, as well as
the different variants. In this study, sociodemographic, epidemiological and laboratory analyses
were conducted to evaluate the influence of factors that can affect the performance of RATSs,
through a comparison between the results obtained through testing 180 nasopharyngeal swab
samples, selected from different periods, using the RAT methods in relation to RT-qPCR. For this
purpose, the sensitivity and specificity rates were estimated, in order to compare and verify the
divergences in the performance of the RAT in periods when different variants of the virus were in
higher circulation in Brazil, correlating with the symptomatology and viral load of the samples. The
RT-gPCR results were used as a standard to determine the true-positive samples for the disease.
The overall sensitivity (total cohort) was 69.6% (95% confidence interval [Cl] = 47.1% to 86.8%)
in 2020); 34.4% (95% CIl = 18.6% to 53.2%) in 2021 and 57.1% (95% CIl = 39.4% to 73.7%) in
2022. Therefore, heterogeneity was observed in the estimated sensitivity between the
symptomatic and asymptomatic groups for the variants studied. Evaluating the sensitivity rate for
different viral loads resulted in an apparent reduction in sensitivity, especially for Ct values > 25
(low viral load), ranging from 44.0% to 14.0% for samples detected in 2021 and 33.0% to 29.0%
for samples detected in 2022. By contrast, for Ct < 25 (high viral load), the sensitivity rates were
100%. Specificity was maintained at 100%. Thus, viral load was considered a highly relevant factor
in determining the performance of the SARS-CoV-2 antigen test. Thus, despite the heterogeneity
in the RAT sensitivity rates, it is possible to state that the test was able to accurately detect all the
samples detected during the selected periods, by respecting the previously existing and highly
widespread recommendations in the literature (Ct < 25, Until the 7th day of symptoms,
approximately). Furthermore, continuous monitoring of the analytical performance of these
devices is recommended in order to guarantee diagnostic quality in the detection of the virus.

Keywords: antigens; COVID-19; diagnosis; molecular biology.
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