












































 

À Prefeitura de Vitória 
Secretaria Municipal de Saúde 
Laboratório Central Municipal 
 

Prezados,  

Conforme informado anteriormente, o kit COVID-19 IgG/IgM Test foi desafiado e 
validado pelo Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saúde. 100 testes de dois lotes 
diferentes (n=200) foram enviados para validação na Fiocruz, onde foi feita de forma 
comparativa com outro método de diagnóstico sorológico e tanto a especificidade quanto a 
sensibilidade se apresentaram acima de 90%, conforme exigência da norma vigente. De 
acordo com as informações obtidas nos laudos e com os estudos mais recentes, ainda não 
está definida técnica e cientificamente a janela imunológica da COVID-19, ou seja, a 
produção de anticorpos IgM e IgG contra a infecção, bem como ainda não está disponível 
padrão internacional para esta infecção. Sendo assim, a validação do teste de forma 
comparativa com a RT-PCR pode enviesar os resultados de performance, uma vez que, 
principalmente para pacientes com sintomas leves ou assintomáticos, a produção de 
anticorpos pode se dar de forma retardada, ocasionando um falso-negativo pelo teste 
rápido.  

Além, disso, de acordo com o documento anexo disponibilizado pela ANVISA, 
resultados falso-positivos podem ocorrer se o paciente teve contato com outros 
coronavírus, por isso a importância de que a validação seja feita com outro teste sorológico, 
- além da RT-PCR, conforme metodologia adotada pelo INCQS -, e com rigoroso cuidado para 
que não haja possibilidade de contaminação entre amostras. É importante ressaltar que os 
ensaios de sensibilidade e especificidade do produto em questão foram realizados pelo 
INCQS frente a amostras clínicas positivas e amostras verdadeiro negativas de soro, plasma 
e sangue total para o marcador em pauta, com amostras interferentes para HIV; HCV; HTLV; 
Sífilis; HBsAg e Dengue IgG seguindo rigorosamente a instrução de uso que acompanha o 
produto, com resultados satisfatórios e aprovados dentro das normas vigentes e, portanto, 
sem possibilidade de reação cruzada com os patógenos citados.  

A bula do produto foi traduzida conforme disponibilizada pelo fabricante, sem 
alterações de conteúdo. Os testes de validação foram realizados pelo INCQS para reforçar 
as informações regulatórias necessárias informadas pela HUMASIS para 
submissão/aprovação de registro na ANVISA. Os resultados obtidos pelo INCQS da análise 
do lote SCOVC0006 foram de COVID-19 IgM: 96,2% e COVID-19 IgG: 92,8% para 
sensibilidade e COVID-19 IgM: 98,4% e COVID-19 IgG: 98,4% para especificidade. Os 
resultados obtidos da análise do lote SCOVC0008 foram de COVID-19 IgM: 93,5% e COVID-
19 IgG: 92,8% para sensibilidade e COVID-19 IgM: 98,5% e COVID-19 IgG: 98,5% para 
especificidade. Esses resultados foram disponibilizados anteriormente e os laudos seguem 
novamente em documentos anexos separados. A empresa se isenta problemas referentes 



 

ao uso inadequado do produto, uma vez que cabe ao técnico que manipula o kit a 
responsabilidade de seguir atentamente as instruções de uso fornecidas pelo fabricante.  

Por fim, a empresa se coloca à disposição para o envio de outro lote para nova 
validação. 

 

 

Em 24 de agosto de 2020, 

 

 

 

Rafael Cisne de Paula 

Diretor Técnico e de Inovação 


