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ASSUNTO: RECOMENDACOES SOBRE A UTILIZACAO DO TESTE RAPIDO PARA DETECCAO
DE ANTIGENOS DO SARS-CoV-2.

1. OBJETIVO

Orientar sobre a utilizagao do teste rapido para detecgdo de antigenos do SARS-CoV-2, no estagio atual da
pandemia.

2. CONTEXTUALIZACAO

Desde o comeco da pandemia de COVID — 19 o uso dos testes moleculares como o RT-PCR nos laboratorios
foi muito empregado na deteccdo do SARS-CoV-2, mas em muitos paises o acesso ao teste € o volume de
testagem necessario se mostrou complexo para suprir toda a demanda com este método. Desta forma as
atengOes voltaram-se para o desenvolvimento de alternativas mais rapidas € menos onerosas para atingir estes
objetivos.

Os testes de diagnostico de detecgdo de antigenos sdo projetados para detectar diretamente as proteinas do
SARS-CoV-2 produzidas pela replicagdo do virus nas secre¢des respiratorias e foram desenvolvidos como
testes laboratoriais e para uso proéximo ao paciente, os assim chamados testes de diagndstico rapido ou TDRs.

Os testes rapidos para deteccao de antigenos virais sdo comumente usados no diagnostico de patdogenos
respiratorios, incluindo virus influenza e virus sincicial respiratério (VSR). Eles compreendem imunoensaios
que detectam um antigeno viral especifico, o que indica infecg¢ao viral atual. Os testes de deteccao de
antigeno estdo atualmente concebidos e padronizados para serem aplicados em amostras de esfregaco
nasofaringeo ou nasal, ap6s serem colocadas diretamente no tampao de extragao do ensaio (componente do
kit) ou tampao reagente. Os testes de antigeno sdo relativamente baratos e podem ser usados no local de
atendimento ou assisténcia do paciente, e por isso sdo conhecidos como dispositivos point-of-care. Os
dispositivos atualmente autorizados retornam resultados em aproximadamente 15 minutos. Além disso, os
Ag-TDRs devem ser geralmente mais baratos do que os testes de PCR (Polymerase Chain Reaction); pode-
se, portanto, esperar que haja uma reducao nos custos de diagndstico.

Considerando que o RT-PCR tem um custo oneroso aos servi¢os de saude devido as caracteristicas inerentes
a metodologia, o teste rapido para deteccao de antigeno pode ser uma alternativa de menor custo e mais
acessivel para o diagndstico laboratorial de infecg¢do pelo SARS-COV-2.

Considerando que assim como o RT-PCR, o teste rapido para detec¢ao de antigeno tem o potencial para o
diagnostico precoce no curso da doenca, diferentemente dos ensaios soroldgicos, que detectam anticorpos
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formados ap6s cerca de 20 dias da exposi¢do ao virus.

Considerando que a interpretagdo adequada dos resultados do teste para detec¢ao de antigeno € importante
para o manejo clinico preciso de pacientes com suspeita de COVID-19 ou para a identificacao de pessoas
potencialmente infectadas quando usadas para triagem.

Considerando que o teste rapido para deteccao de infec¢ao pelo SARS-CoV-2 ¢ urgentemente necessario nos
primeiros sintomas da doenga para isolar o paciente infectado e efetivamente controlar a propagacao do virus
dentro da populagdo, principalmente em locais com dificuldades técnicas e de logistica para realizagao do
RT-PCR, atendendo determinados critérios populacionais.

Considerando o Manual de Recomendagdes para a Assisténcia a Gestante e Puérpera frente a Pandemia de
Covid-19, e que este grupo tem apresentado desfechos preocupantes com a infec¢do pela doenga, o teste
rapido de antigeno contribui na orientagdo do manejo clinico, na classificagao de risco, e na separagdo das
mulheres suspeitas/confirmadas de Covid-19 daquelas sem suspeita, com objetivo de evitar transmissdes
dentro das maternidades.

Considerando que os dados sobre a sensibilidade e especificidade de testes de deteccdo de antigeno do
SARS-CoV-2 atualmente disponiveis, tém demonstrado que a sensibilidade desses testes comparado aos
testes de amplificacdo dos acidos nucleicos (NAAT) em amostras do trato respiratédrio varia de 80 a 94%, mas
a especificidade ¢ elevada, sendo relatada como superior a 97%.

Considerando que o teste rapido para detec¢ao de antigeno tem maior probabilidade de ter um bom
desempenho em pacientes com altas cargas virais, que geralmente aparecem nas fases pré-sintomatica e
sintomatica da doenca (nos primeiros 05 a 07 dias da doenga).

Considerando que, com base nessas informagdes e nos dados publicados, o Ministério da Satde tem
recomendado o uso de testes rapido de pesquisa de antigeno para deteccao de infec¢dao pelo SARS-CoV-2
(NOTA TECNICA N° 98/2020-GLAB/DAEVS/SVS/MS), orientamos seu uso prioritariamente, nas seguintes
situacoes:

e Triagem em gestantes sintomaticas/assintomaticas quando internadas para procedimentos obstétricos,
uma vez que casos assintomaticos podem ser detectados em condi¢des que demonstrem cargas virais
semelhantes aos casos sintomaticos;

e Diagnosticar a infec¢do por SARS-CoV-2 em situagdes em que o teste molecular (por exemplo, RT-
PCR) seja limitado ou indisponivel, ou onde ele esteja disponivel com tempo de resposta prolongado;

e Em zona rural e outras dreas remotas, sem acesso ou com acesso muito limitado a testes moleculares;

e Nos primeiros sintomas da doenca, para isolar o paciente infectado e efetivamente controlar a
propagacao da doenga dentro da populagao;

e Suspeitas de surtos de COVID-19 em presidios, ILPIs e comunidades semi fechadas;

¢ Contatos de pacientes confirmados de COVID-19, com alta possibilidade de terem sido infectados com
novas variantes, portanto com altas cargas virais;

e Na atencao bésica, para o monitoramento de pacientes com doencas cronicas, sobretudo, diabetes,
hipertensdo e cancer, que se enquadrem em casos suspeitos de SG ou SRAG;

e Triagem de pacientes sintomaticos que necessitam de internagao, com o objetivo de otimizar a busca de
leitos adequados para estes pacientes;

¢ Profissionais de saude sintomaticos quando o teste molecular ndo esta disponivel em tempo habil.

OBS. Para os casos graves e 0bitos continua padronizado a utiliza¢do do RTq-PCR, com envio de
amostras ao LACEN-GO, para possivel sequenciamento e vigilancia genomico e casos negativos para
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SARS CoV-2 a realizacao do Painel Viral.

3. VIGILANCIA EPIDEMIOLOGICA

A notificagdo de casos e Obitos suspeitos/confirmados de Sindrome Gripal e Sindrome Respiratoria Aguda
Grave nos respectivos sistemas de informagao, E-SUS Notifica e SIVEP-Gripe sdo agdes rotineiras da
vigilancia, e devem ser refor¢adas junto a todos os profissionais e institui¢des de saude do setor publico ou
privado, que devem notificar imediatamente, a vigilancia epidemiologica local e ao Centro de Informagdes
Estratégicas em Vigilancia em Saiude (CIEVS) local, respeitando os fluxos estabelecidos entre municipios,
Estados/Distrito Federal e Ministério da Saude (Brasil, 2020). As fichas de notificagdo, bem como os
instrucionais para preenchimento, encontram-se disponiveis no enderego eletronico:
https://datasus.saude.gov.br/notifica/.

A notificacao de Surtos € realizada no médulo do SINAN-Surto.

Na impossibilidade de realizag¢ao da testagem por RTq-PCR para critério de confirmagdo dos casos/6bitos,
pode utilizar o teste rapido para deteccao de antigenos para SARS-CoV-2, desde que oportunamente (nos
primeiros 05 a 07 dias da doenga). No caso da ndo deteccio de antigenos por esta metodologia, deve-se
proceder a investigagao epidemioldgica para confirmar ou descartar o caso/6bito por outros critérios.

4. MEDIDAS DE PREVENCAO E CONTROLE

As orientagdes do Ministério da Satide de medidas de prevengdo e controle permanecem as mesmas descritas
no Guia de Vigilancia Epidemioldgica - Emergéncia de Satde Publica de Importancia Nacional pela Doenga
pelo Coronavirus 2019 para a populacao, profissionais de satde e vigilancias e devem ser periodicamente
atualizadas a luz de novas evidéncias cientificas. Entre as medidas indicadas pelo Ministério da Saude estao
as nao farmacologicas, como o distanciamento social, etiqueta respiratdria e de higienizagdo das maos, uso de
mascaras, limpeza e desinfec¢do de ambientes e isolamento de casos suspeitos e confirmados conforme
orientagdes médicas; assim como a vacinagao dos grupos prioritarios, conforme Plano Nacional de
Vacinagao. Estas medidas devem ser utilizadas de forma integrada, a fim de controlar a transmissao da
COVID-19, permitindo também a retomada gradual das atividades desenvolvidas pelos varios setores € o
retorno seguro do convivio social.

Ampliar a capacidade de testagem no cenario atual da pandemia é uma estratégia que permite uma deteccao
precoce de casos, permitindo a adog¢ao oportuna destas medidas de prevengao e controle, visando a
diminui¢do da transmissibilidade, controle de contatos e consequentemente, a manutenc¢do do funcionamento
adequado dos servigos de saude, que ja se mostram sobrecarregados e trabalhando no limite, evitando o
colapso da rede hospitalar e dos servigcos de urgéncia-emergéncia.
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