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

1. OBJETIVO

Orientar sobre a utilizag¢do do teste rapido para deteccdo de antigenos (Ag-TDRs) do SARS-CoV-2 e medidas de vigilancia epidemioldgica, visando identificar
os casos de infecgdo, iniciar os cuidados em satide precocemente, promover o isolamento, reduzir a disseminagao, rastrear e testar os contatos.

Esta nota deve ser amplamente divulgada entre profissionais de satide dos sistemas publicos e privados.

2. CONTEXTUALIZACAO

Desde o comego da pandemia de COVID — 19, o uso dos testes moleculares como o RT-PCR nos laboratérios foi muito empregado na detecgdo do SARS-CoV-2,
porém devido a complexidade do teste, o volume de testagem e a logistica para realizagdo se mostrou bastante complexa para suprir toda a demanda. Desta
forma, as atengdes voltaram-se para o desenvolvimento de alternativas mais rapidas e menos onerosas para confirmar laboratorialmente os casos.

Neste contexto, os Ag-TDRs tornaram-se uma alternativa vidvel por se tratar de um exame imunolégico que detecta a presenga da proteina viral no
organismo. Sua metodologia é a imunocromatografia, que consiste na geracdo de cor e é capaz de detectar a proteina do nucleocapsideo viral do SARS-CoV-2.

Os testes rapidos para detecgdo de antigenos virais sdo comumente usados no diagndstico de varios patogenos respiratérios, incluindo virus influenza e virus
sincicial respiratdrio (VSR), podendo ser utilizados em situagées em que o teste molecular (RT-PCR) seja limitado ou indisponivel, ou onde ele esteja disponivel
com tempo de resposta prolongado. O método é recomendado para rastreamento de individuos fortemente suspeitos em portas de entrada de servigos de
salide como unidades de Pronto Atendimento — UPAS, unidades de atendimento exclusivo Covid-19, maternidades, investigagdes de surtos, dentre outros.

Estudos indicam que a sensibilidade dos Ag-TDRs para detecgdo do SARS-CoV-2 é maior ou igual a 80% e a especificidade maior ou igual a 97%. Embora os Ag-
TDRs sejam Uteis para a vigilancia e assisténcia, salienta-se que tém menor sensibilidade que os ensaios de RT-PCR, que sdo considerados o padrdo ouro para o
diagndstico da doenga.

3. CONSIDERAGOES GERAIS
Considerando que os Ag-TDRs podem ser uma alternativa de menor custo e acessibilidade para o diagndstico laboratorial da infec¢do pelo SARS-COV-2;

Considerando que, o Ag-TDR tem o potencial para o diagndstico precoce no curso da doenga, podem ser usados no local de atendimento do paciente e
retornam resultados em aproximadamente 15 minutos;

Considerando que a interpretacdo adequada dos resultados do teste para detecgdo de antigeno é importante para o manejo clinico de pacientes com suspeita
de COVID-19 ou para a identificagdo de pessoas potencialmente infectadas quando usado para triagem;

Considerando a importancia do diagndstico nos primeiros sintomas da doenga, para isolar o paciente infectado e efetivamente controlar a propagac¢do da
doenga;

Considerando o Manual de RecomendagGes 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;

Considerando que o teste rapido para detecgdo 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;

Considerando a melhora no cendrio epidemioldgico local, com redugdo expressiva de casos graves e Obitos pela Covid-19 e consequentemente uma maior
dificuldade de rastreamento oportuno dos casos leves;

Considerando a circulagdo concomitante de mais de uma variante, inclusive da variante Delta, em varios municipios do Estado;

Considerando os dados publicados na NOTA TECNICA N2 1217/2021-CGPNI/DEIDT/SVS/MS, publicada em 06 de outubro de 2021 que apresenta o Plano de
expansao para testagem da Covid-19 e dd outras providéncias;

Orientamos as medidas a seguir:

4. INDICAGOES PARA O USO DO TESTE

e Situagdes em que o teste molecular seja limitado ou indisponivel, ou onde ele esteja disponivel com tempo de resposta prolongado;
e Zona rural e outras dreas remotas, sem acesso ou com acesso muito limitado a testes moleculares;

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

e SituagBes de surtos de COVID-19, em individuos sintomaticos ou ndo, em configuragdes remotas, instituicdes e comunidades semifechadas, onde os
testes moleculares ndo sdo imediatamente acessiveis;

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

e Contatos de casos suspeitos ou confirmados de COVID-19 (rastreamento e monitoramento de contatos), conforme estratégia de rastreamento de
contatos;

e Pacientes da atengdo bdsica, para o monitoramento de pacientes com doengas cronicas, sobretudo, diabetes, hipertensdo e cancer que se
enquadrem em casos suspeitos de SG;
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e Triagem de pacientes sintomaticos que necessitam de internagdo, com o objetivo de otimizar a busca de leitos adequados, sendo que, por tratar-se
de casos de SRAG é imperativo a coleta de swab para RT-PCR no hospital de destino e envio ao LACEN, objetivando também a garantia de amostras
para possivel monitoramento por sequenciamento genémico dos casos com resultado positivo para SARS-CoV-2 ou para investigar outros virus
respiratérios por meio da pesquisa do painel viral;

e Profissionais de satide sintomaticos e seus contatos quando o teste molecular ndo estd disponivel em tempo habil;

e Testagem em assintomaticos em locais de grande aglomeragdo (eventos de massa, aeroportos, rodovidrias, testagem peridédica em comunidades
especificas, como em escolares, professores, indigenas, quilombolas, populagdes em situagdo de rua, individuos privados de liberdade, dentre
outros).

e Individuos sintomaticos suspeitos de COVID-19 atendidos em qualquer servigo de satide do SUS, com SG ou SRAG.

IMPORTANTE

APESAR DO AG-TDR TER INUMERAS VANTAGENS, DENTRO DO CONTEXTO DA VIGILANCIA GENOMICA, O TESTE MOLECULAR PELA TECNICA DE RT-
PCR CONTINUA SENDO NECESSARIO PARA IDENTIFICAR A LINHAGEM DO ViRUS SARS-COV-2 OU OUTRO TIPO DE ViRUS RESPIRATORIO NOS
SEGUINTES CASOS:

e Individuos sintomaticos suspeitos de Covid-19 com Sindrome Respiratdria Aguda Grave (SRAG) atendidos em qualquer servico de saide da APS, AE ou
subsistema de saude indigena;

e Individuos suspeitos de Covid-19 com quadro leve ou moderado de Sindrome Gripal (SG) atendidos nas unidades sentinelas de virus respiratérios;

e Individuos suspeitos de Covid-19 com SG, cujo resultado do Ag-TDRs foi ndo reagente.

e Individuos com Ag-TDRs reagente e que fazem parte de um surto;

¢ Individuos que evoluiram para o 6bito;

¢ Individuos provenientes de dreas fronteirigas com outros paises ou que viajaram para areas de circulagdo de novas variantes nos ultimos 14 dias, cujo Ag-
TDRs foi reagente;

e Individuos com suspeita de reinfecgdo;

¢ Individuos que agendaram coleta de amostra clinica através do Portal de Servicos do Governo do Estado de Goias através do Monitora Goids, sendo que
nestes casos, pode-se realizar coletas de amostras de forma concomitante para realizagdo de testagem rapida e RT-PCR.
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5. LOGISTICA DE DISTRIBUIGAO DOS TESTES

A dispensagdo dos testes sera feita baseada em critérios populacionais, tal como realizado nas remessas anteriores, sendo que de forma prospectiva ha
previsdo de recebimento programatico de remessas ministeriais, bem como das aquisi¢cdes realizadas pela SES-GO, assim dito, as remessas serdo realizadas
mediante o recebimento de estoques no Almoxarifado Central da SES.

A entrega serd realizada aos representantes das regionais de saude do estado, sendo facultado aos municipios de Goidnia e Aparecida de Goiania a retirada
na central de distribuigdo, devido ao volume de caixas e a logistica de distribui¢do. E importante ressaltar que o transporte e 0 armazenamento dos testes deve
ser realizado sob refrigeragdo, em temperatura entre +2°C e +30 °C. Recomenda-se a conservagdo do kit em geladeira ou caixa térmica (isopor) somente em
locais onde a temperatura ambiente ultrapasse 30 °C. Os kits ndo podem ser congelados. Evitar exposigdo direta a luz solar e a umidade.

O rastreamento da dispensagdo para as regionais de saude serd via sistema horus, através das rotinas de dispensagdo do Almoxarifado Central.
Recomendamos as regionais de satide que utilizem instrumentos préprios para distribuicdo das remessas recebidas, com instrumentos que garantam campos
para assinatura e nimero de CPF dos responsaveis pela retirada para os respectivos municipios.

6. REALIZAGAO DO TESTE E INTERPRETACAO DOS RESULTADOS:

Os produtos de saude para diagndstico da covid-19 precisam estar devidamente registrados na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria (Anvisa) e a utilizagdo
de qualquer Ag-TDRs deve seguir as recomendagdes de registro do produto, atendendo as indicagdes de uso e publico alvo. Os testes devem ser utilizados de
acordo com as orientagées do fabricante presentes na bula. Os mesmos nunca devem ser utilizados ap0s a data de validade.

Os resultados sdo interpretados manualmente ou via instrumento. A interpretagdo adequada dos resultados é importante para o manejo clinico preciso de
pacientes com suspeita de COVID-19 ou para a identificagdo de pessoas potencialmente infectadas quando usadas para triagem.

6.1. Resultado positivo em individuos sintomaticos

Os resultados dos Ag-TDRs devem ser interpretados no contexto das condigdes clinicas e situagdo epidemioldgica do municipio. Em pacientes sintomaticos, os
Ag-TDRs sdo considerados confirmatdrios e os pacientes com resultados de teste positivo devem ser isolados e tratados clinicamente, conforme orientagGes
vigentes.

6.2. Resultado negativo em individuos sintomaticos

Em caso de suspeita clinica alta, a coleta pode ser realizada até o 102 dia de inicio dos sintomas, sendo preferencialmente entre o 32 e 72 dia do inicio dos
sintomas. SE NEGATIVO, ndo exclui necessariamente uma possivel infecgdo, e informagdes clinicas e epidemioldgicas devem ser levadas em consideragdo.
Nesses casos, indica-se fazer exame de RT-PCR, especialmente para os grupos prioritarios ou de alto risco para desenvolvimento de doenga grave.

6.3. Emissdo de Laudo

O resultado do teste rapido de antigeno deve ser disponibilizado aos individuos de forma manuscrita ou impressa em papel timbrado, carimbado e assinado
pelo profissional responsével pela leitura do teste, conforme modelo em anexo.

E importante que o resultado seja informado e explicado ao individuo testado e que ele seja alertado de que o resultado negativo ndo exclui a possibilidade
dele estar infectado com o virus SARS-CoV-2, em fungdo de uma baixa carga viral. Informar também que as medidas ndo farmacoldgicas precisam ser mantidas.

7. VIGILANCIA EPIDEMIOLOGICA

A notificagdo de casos e dbitos suspeitos/confirmados de Sindrome Gripal e Sindrome Respiratéria Aguda Grave nos respectivos sistemas de informagdo, E-
SUS Notifica e SIVEP-Gripe, respectivamente, sdo agbes rotineiras da vigilancia, e devem ser reforgadas junto a todos os profissionais e instituigdes de satde do
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setor publico ou privado, que devem notificar imediatamente, a vigilancia epidemioldgica local e ao Centro de Informag&es Estratégicas em Vigilancia em Saude
(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 endereco eletrénico: https://www.saude.go.gov.br/coronavirus/fichas-de-notificacao.

Importante ressaltar que os Ag-TDRs disponibilizados pelo Ministério da Saude serdo rastreados por meio da notificagdo e registro dos mesmos nos sistemas
e-SUS Notifica ou SIVEP-Gripe. Diante disso, todos os Ag-TDRs realizados, independente do resultado e quadro clinico do individuo testado, devem ser
registrados nos respectivos sistemas, conforme orientagdes de notificagdo e registro do Ag-TDRs disponiveis na_Nota Técnica N2 1217/2021-
CGPNI/DEIDT/SVS/MS, publicada em 06 de outubro de 2021, que apresenta o Plano de expansdo para testagem da Covid-19 e dd outras providéncias.

A notificagdo de Surtos é realizada no mddulo do SINAN-Surto, conforme previsto na_Nota Técnica N°12/2021-GVEDT de investiga¢do de surto de COVID-19.

Na impossibilidade de realizagdo da testagem por RT-PCR para critério de confirmagdo dos casos graves e 6bitos, pode utilizar os Ag-TDRs para SARS-CoV-2,
desde que oportunamente (nos primeiros 05 a 07 dias da doenga). No caso da ndo detec¢do de antigenos por esta metodologia, deve-se proceder a
investigacdo clinica e epidemioldgica para confirmar ou descartar estes casos por outros critérios.

8. MEDIDAS DE PREVENGAO E CONTROLE

As orientagdes do Ministério da Salde de medidas de prevengdo e controle permanecem as mesmas descritas no Guia de Vigilancia Epidemioldgica -
Emergéncia de Saude Publica de Importancia Nacional pela Doenca pelo Coronavirus 2019 para a populacdo, profissionais de saude e vigilancias e devem ser
periodicamente atualizadas a luz de novas evidéncias cientificas. Entre as medidas indicadas pelo Ministério da Saude estdo as ndo farmacoldgicas, 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 orientagcGes médicas; assim como a vacinagdo dos grupos prioritdrios, conforme Plano Nacional de Vacinagdo. Estas medidas devem ser
utilizadas de forma integrada, a fim de controlar a transmissdo da COVID-19, permitindo também a retomada gradual das atividades desenvolvidas pelos varios
setores e o retorno seguro do convivio social.

Ampliar a capacidade de testagem no cenario atual da pandemia é uma estratégia que permite uma detecgdo precoce de casos, permitindo a adogdo
oportuna destas medidas de prevengdo e controle, visando a diminui¢do da transmissibilidade, controle de contatos e consequentemente, a manutengdo do
funcionamento adequado dos servigos de saude, evitando o colapso da rede hospitalar e dos servigos de urgéncia-emergéncia.

OBSERVAGAO: Esta Nota Técnica foi elaborada a partir da Nota Técnica N2 1217/2021-CGPNI/DEIDT/SVS/MS, resguardando as particularidades regionais e
podera sofrer alteragOes e atualizagdo a medida que novas evidéncias ou recomendagdes sejam incorporadas informagGes adicionais em relagdo ao tema e que
indiquem paradmetros distintos daqueles definidos.
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