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Informagdes sobre os produtos para diagndstico in
vitro para deteccdo de anticorpos neutralizantes
contra o virus SARS-Cov-2 (Covid-19).

1. Relatorio

A pandemia provocada pelo coronavirus promoveu a mobilizagdo mundial de agdes
voltadas ao desenvolvimento de alternativas diagndsticas, terapéuticas e preventivas. Com o inicio da
vacinagdo e também com o crescente nimero de pessoas que se recuperaram de uma infeccdo inicial
pelo SARS-Cov-2, o interesse em conhecer o seu estado imunolégico e se hd uma protecdo efetiva contra
0 virus estd cada vez maior na populagao.

Tendo em vista que, como parte dos mecanismos de defesa do organismo estd a producao
de anticorpos, este documento traz informacdes sobre a utilizacdao de produtos para diagnéstico in vitro
para deteccao de anticorpos neutralizantes contra o virus SARS-Cov-2 com orientagdes quanto a
interpretacao dos resultados.

2. Analise

Um virus pode produzir resposta imune multifatorial incluindo, dentre outras acdes, a
participacdo de diferentes anticorpos que vdo atuar em conjunto para combater a infec¢do viral. No
entanto, apenas uma fracdao desses anticorpos é capaz de realizar a neutralizagcdo do virus e impedir a
infeccdo de novas células. Esses anticorpos sdao chamados de anticorpos neutralizantes e se desenvolvem
em resposta a infec¢do viral ou a vacinagao.

O SARS-Cov-2 é um virus envelopado que possui 4 proteinas estruturais (spike [S],
envelope [E], membrana [M] e nucleocapsideo [N]) e outras proteinas acessdrias. Este virus é capaz de
induzir a producdo de anticorpos pelo organismo contra varios alvos, inclusive para o dominio RDB da
proteina spike (S), que é a parte viral que se liga a célula do organismo humano, permitindo a infecgao.
Portanto, no contexto do Covid-19, os anticorpos neutralizantes sdao aqueles voltados a sitios de ligagdo
que tenham a capacidade de inibir o reconhecimento do virus pelo receptor celular, evitando sua entrada
na célula e replicagdo.

Assegurar a protecdo ao virus, seja pela imunidade adquirida apdés uma infeccao ou
desenvolvida apds a vacinacdo, requer estudos que verifiquem a quantidade de anticorpos necessdria
para a efetividade da protegdo, a avaliagdo por quanto tempo estes anticorpos ficam vidveis no
organismo e que seja verificado também a sua funcionalidade, isto é, a sua capacidade de neutralizacdo.
As informagdes quanto a protegao ao SARS-Cov-2 ainda nao foram estabelecidas pela ciéncia.

Quando se fala na avaliagao da capacidade neutralizagao do virus, o método de referéncia
(padrdo ouro) é o ensaio de neutralizagGo em placa, que ocorre a partir de uma cultura celular. Este tipo
de ensaio requer o cultivo in vitro de células vivas e a manipulagdo de virus, inviabilizando a sua utilizagao
em larga escala dada sua complexidade.

Os produtos para diagndstico in vitro regularizados no Brasil com a indicacdo de detecc¢do
de anticorpos neutralizantes contra o virus SARS-Cov-2 devem ser utilizados somente sob as condigdes
previstas nas instrugdes de uso, observando suas limitagdes, e levando em consideracdo que nao existe,
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até o momento, definicdo da quantidade minima de anticorpos neutralizantes necessaria para conferir
protecdo imunoldgica contra a infec¢do pelo SARS-Cov-2.

3. Conclusao

O conhecimento sobre o Covid-19 é dinamico e vem sendo construido e ampliado ao longo
do tempo, portanto, atualizagdes sobre o tema podem ocorrer.

Até o momento nao existe definicdo da quantidade minima de anticorpos neutralizantes
necessaria para conferir protecao imunolégica contra a infeccao pelo SARS-Cov-2, uma reinfeccao, as
formas graves da doenca e nem contra as novas variantes circulantes. Portanto, independente do
resultado de um ensaio soroldgico, devem ser seguidas as orientacdes e cuidados quanto ao
distanciamento social, uso de mascaras e higieniza¢cdao das maos.

Assim, orientamos que os produtos para diagndstico in vitro aprovados pela Anvisa para
deteccdo de anticorpos neutralizantes sejam utilizados somente sob as condi¢des previstas nas instrucdes
de uso, observando suas limitacdes e levando em consideracdo as seguintes ressalvas:

e Nao existe até o momento definicdo da quantidade minima de anticorpos
neutralizantes necessaria para conferir protecdo imunologica contra a infeccdo pelo
SARS-Cov-2, dessa forma, esses produtos nao devem ser utilizados para determinar
protecao vacinal;

e Ainda ndo ha embasamento cientifico que correlacione a presenca de anticorpos
contra o SARS-Cov-2 com a protecao a reinfeccao.

.+ ) Documento assinado eletronicamente por Marcella Melo Vergne de Abreu, Gerente de Produtos
Se'! @ para Diagndsticos In-Vitro, em 29/03/2021, as 16:38, conforme horario oficial de Brasilia, com
fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/ Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm.
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o A autenticidade deste documento pode ser conferida no site https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade,
P informando o codigo verificador 1388540 e o cédigo CRC DF7E214C.
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