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Uma infraestrutura, robusta e responsiva, para a realizacdo de testes é essencial para o
sucesso em impedir a propagacdo do SARS-CoV-2 (CDC, 2021). Em janeiro de 2020, os testes
para detectar o SARS-CoV-2 em amostras coletadas de pacientes foram desenvolvidos logo
apods o sequenciamento e divulgagcdo do genoma do virus (CORMAN et al., 2020) e, desde
entdo, diferentes metodologias de testagem (Quadro 1), tém sido empregadas em contextos
distintos. Embora sejam o padrdo de referéncia para diagndstico da infec¢do aguda pelo
SARS-CoV-2, os testes moleculares de reacdo em cadeia da polimerase (RT-PCR) ndo podem
ser dimensionados para atender as demandas extensas da saude publica (MINA &
ANDERSEN, 2021).

Apesar de os testes moleculares poderem ser concluidos entre 12 e 48 horas apds a coleta,
ha grandes gargalos em algumas regides que levam a intervalos de divulgacdo de resultados
entre 5 a 10 dias, tornando-os inuteis para prevenir a transmissdo. Contudo, o
desenvolvimento e a distribuicdo de ferramentas de rastreamento e vigilancia mais simples e
baratas como os testes de antigeno, que ndo requerem aparelhos sofisticados nem
operadores extremamente qualificados, permite limitar de forma eficaz a disseminacdo da
COVID-19 e responder a surtos da pandemia, uma vez que, a capacidade de testagem
ampliada é fundamental para as respostas clinica e de salude publica as emergéncias
sanitarias globais (MINA & ANDERSEN, 2021).

ORGANIZACAO MUNDIAL DE SAUDE (OMS)

Para a Organizacdo Mundial da Saude (OMS), os testes rdpidos de antigeno que atendam aos
requisitos minimos de desempenho de sensibilidade 280% e de especificidade 297% em
comparacdo com um ensaio de referéncia de NAAT (teste de amplificacdo de acidos
nucleicos) podem ser usados para diagnosticar a infeccdo por SARS-CoV-2 em uma gama de
configuracées onde o NAAT ndo estda disponivel ou onde os tempos prolongados para
divulgacdo dos resultados limitam a utilidade clinica (WHO, 2021a).

Nesse sentido, os paises podem usar fluxo lateral de deteccdo de antigeno de alta qualidade
ou testes de diagndstico rapido (Ag-RDTs), que sdo simples de usar e oferecem resultados
rapidos, para alcancar alta cobertura de testagem (Figura 1), idealmente testando todos os
individuos sintomaticos que atendam a definicdo de caso para COVID-19 o mais rdpido
possivel a partir do inicio da doenga — na primeira semana da enfermidade (WHO, 2021b).
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https://www.cdc.gov/coronavirus/2019-ncov/hcp/testing-overview.html
https://www.who.int/publications/i/item/WHO-2019-nCoV-lab-testing-2021.1-eng
https://www.who.int/publications/i/item/antigen-detection-in-the-diagnosis-of-sars-cov-2infection-using-rapid-immunoassays
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Tipo de teste

Vantagens

Desvantagens

Amplificagao de acidos
nucleicos

Por meio de testes manuais ou
automatizados de amplificagdo
de 4cidos nucleicos (NAAT),
como a rea¢do em cadeia da
polimerase por transcricdo
reversa em tempo real (rRT-
PCR).

- Detecta infecgdo ativa
- Alta sensibilidade e
especificidade

- Tempo de resposta de horas a
dias

- Trabalhoso

- Requer infraestrutura de
laboratdrio e pessoal qualificado
- Mais caro do que os testes
rapidos de diagndstico (RDTs)

Teste rapido de antigeno

Por meio de técnicas de
imunodiagnéstico, como
ensaios de fluxo lateral (LFAs),
comumente chamados de
testes de diagnéstico rapido ou
Ag-RDTs.

- Detecta infeccdo ativa

- Pode ser usado no local do
atendimento (laboratérios
externos)

- Facil de executar

- Resultados rapidos
(normalmente menos de 30
minutos), permitindo a
implementagdo rapida de
medidas de controle de
infeccdo, incluindo
rastreamento de contato

- Mais barato do que o NAAT

- Sensibilidade e especificidade
varidveis, geralmente inferiores ao
NAAT

- Sensibilidade mais baixa significa
que o valor preditivo negativo é
menor do que para NAAT,
especialmente em locais com alta
prevaléncia de SARS-CoV-2

- O teste NAAT confirmatdrio de
RDT positivos é recomendado em
todos os ambientes de baixa
prevaléncia e para RDT negativos
em ambientes de alta prevaléncia
- Os resultados negativos de Ag-
RDT ndo podem ser usados para
remover um contato da
quarentena

Teste rapido de anticorpo

Por meio de técnicas
soroldgicas, como LFAs, ensaios
imunoenzimaticos (ELISAs) ou
imunoensaios
quimioluminescentes (CLIAs).

- Pode ser usado para
detectar infec¢do anterior
pelo SARS-CoV-2

- Pode ser usado no local do
atendimento (laboratédrios
externos) ou em formatos de
maior rendimento em
laboratdrios

- Facil de executar

- Resultados rapidos

- Mais barato do que o NAAT

- A significancia clinica de um
resultado positivo ainda esta sob
investigacao

- Resultados positivos nao
garantem a presenca de anticorpos
neutralizantes ou imunidade
protetora

- ndo deve ser usado para
determinar infecgbes ativas em
cuidados clinicos ou para fins de
rastreamento de contato

- Ainterpretacdo dos resultados do
Ab-RDT depende do momento da
doenca, morbidade clinica,
epidemiologia e prevaléncia dentro
do ambiente, o tipo de teste
usado, o método de validagdo e a
confiabilidade dos resultados

Quadro 1 — Técnicas empregadas para diagnosticar o SARS-CoV-2 — Vantagens e

Desvantagens (WHO, 2020).
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Figura 1 — Uso de testes rapidos de antigeno (WHO, 2021c).

EUROPA
Orienta¢Ges do Centro Europeu de Prevencdo e Controle das Doencas (ECDC) quanto ao uso
dos testes rapidos de antigeno para COVID-19 (ECDC, 2020):

e Os testes rapidos de antigeno podem ampliar a capacidade geral de testagem para a
COVID-19 devido as seguintes vantagens: tempos de resposta mais curtos e custos
reduzidos, especialmente em situacdes em que a capacidade de realizar testes de RT-
PCR é limitada;

e Por geralmente terem uma sensibilidade menor do que a dos NAAT, os testes rdpidos

de antigeno tém melhor desempenho em casos em que hd carga viral elevada, em
casos pré-sintomaticos e na fase inicial dos sintomas até cinco dias apds o inicio das

manifestagdes clinicas;
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https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/options-use-rapid-antigen-tests-covid-19-eueea-and-uk
https://www.who.int/multi-media/details/use-of-antigen-detection-rapid-diagnostic-testing
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e O ECDC corrobora com os requisitos minimos de desempenho dos Ag-RDTs definidos
pela OMS para 280% de sensibilidade e 297% de especificidade;

e O ECDC recomenda que os Estados-Membros da Unido Europeia realizem validaces
dos Ag-RDTs de forma independente e adequadas a realidade de cada nacdo antes da
sua implementacado;

e O uso dos Ag-RDTs é apropriado em ambientes de alta prevaléncia, quando um
resultado positivo provavelmente indica infeccdo verdadeira, bem como em
ambientes de baixa prevaléncia para identificar rapidamente casos altamente
infecciosos;

e Por permitirem a detecgdo precoce de casos altamente infecciosos, seguida pelo
rapido inicio do rastreamento de contatos, os Ag-RDTs podem ajudar a reduzir a
cadeia de transmissdao do SARS-CoV-2.

REINO UNIDO

Individuos assintomaticos para a COVID-19 estdo aptos para realizar testes rapidos de
antigeno no Reino Unido. Quem tiver interesse em realizar os testes pode buscar um kit nos
postos autorizados, realizar o teste em casa e informar o resultado pela internet ou telefone
para as autoridades competentes; ou, se preferir, o cidaddao pode se deslocar até onde a
coleta e o teste sdo realizados in loco. Para quem frequenta ou trabalha em uma escola,
faculdade ou creche, aconselha-se fazer um teste duas vezes por semana e os testes rapidos
poderdo ser realizados nesses locais (NHS, 2021a).

Caso o resultado do teste de antigeno seja positivo o individuo deve (NHS, 2021b):

e Informar as autoridades sanitdrias o quanto antes, caso tenha feito o teste em casa;

e Isolar-se imediatamente e verificar se outra(s) pessoa(s) que vive(m) na mesma
residéncia também precisa(m) se isolar;

e Realizar um teste confirmatério de PCR o quanto antes, permanecer isolado até a
entrega do resultado e seguir as orientagdes entregues junto com o resultado do
teste molecular confirmatorio;

e Na Inglaterra, se nao realizar um teste de PCR em 2 dias apds um teste rapido de
antigeno, o individuo precisard isolar-se por 10 dias inteiros, mesmo se obtiver um
resultado de PCR negativo.

Devido a probabilidade de haver resultados falsos negativos é necessario que as pessoas
mantenham as medidas de protecdo contra a COVID-19 mesmo em casos em que nao for
detectada a presencga do SARS-CoV-2 no organismo, sendo necessario o isolamento por 10
dias completos, mesmo tendo recebido um resultado negativo, nos seguintes casos (NHS,
2021c):
e Quando o cidaddo for informado para se auto-isolar pelo "NHS Test and Trace"
porque esteve em contato préximo com alguém que testou positivo;
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https://www.nhs.uk/conditions/coronavirus-covid-19/testing/test-results/negative-test-result/
https://www.nhs.uk/conditions/coronavirus-covid-19/testing/test-results/negative-test-result/
https://www.nhs.uk/conditions/coronavirus-covid-19/testing/test-results/positive-test-result/
https://www.nhs.uk/conditions/coronavirus-covid-19/testing/regular-rapid-coronavirus-tests-if-you-do-not-have-symptoms/
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e (Quando o individuo fizer um teste de PCR para confirmar o resultado de um teste
rapido de antigeno positivo e houver um periodo maior do que 2 dias entre os
exames (apenas na Inglaterra).

ESTADOS UNIDOS
O Centro de Controle e prevencdo de Doencgas (CDC) orienta o uso do teste de antigeno
como diagndstico ou triagem de COVID-19 em diferentes cenarios (CDC, 2021):

o DIAGNOSTICO — Testes de pessoas com sinais ou sintomas compativeis com os da
COVID-19
Os resultados positivos do teste do tipo NAAT ou antigeno em pessoas com sinais ou
sintomas compativeis com os da COVID-19 indicam que a pessoa tem a doenca,
independentemente do seu estado de vacina¢do. Um teste de antigeno negativo em pessoas
com sinais ou sintomas de COVID-19 deve ser confirmado pelo NAAT, um teste mais sensivel
(Figura 2).

o DIAGNOSTICO — Testes de pessoas assintomaticas que tiveram exposi¢do recente
conhecida ou suspeita ao SARS-CoV-2

Os resultados negativos do teste do tipo NAAT ou antigeno em pessoas assintomaticas com
exposicao recente conhecida ou suspeita sugerem que ndo ha evidéncia atual de infeccao.
Esses resultados representam um instantaneo do momento da coleta da amostra e podem
mudar se forem realizados novos testes em um ou mais dias. Em casos de maior
probabilidade de exposicdo ao virus pré-teste, como alta incidéncia de infeccdo na
comunidade, ou um individuo com contato domiciliar ou continuo com uma pessoa com
COVID-19, o julgamento clinico deve determinar se um resultado de teste de antigeno
positivo para alguém assintomatico deve ser seguido por um NAAT confirmatdrio. Os
resultados dos NAATs sao considerados o resultado definitivo quando ha uma discrepancia
entre o teste de antigeno e o NAAT.

o TRIAGEM - Testes de pessoas assintomaticas, sem exposi¢ao recente conhecida ou
suspeita ao SARS-CoV-2 para identificagdo precoce, isolamento e prevengao da
doenga

O uso de testes de antigenos para triagem nos locais de atendimento pode desempenhar um

papel importante como uma estratégia de prevencdo devido ao curto tempo de entrega dos
resultados. Os testes de antigenos sao mais sensiveis nos estagios iniciais da infecgao,
guando as cargas virais sdo altas e tém sensibilidade decrescente conforme a doenca
progride, quando a transmissdo pode ser menos provavel. Esta diminuicdo da sensibilidade
pode ser compensada se os testes de antigeno forem repetidos com mais frequéncia (testes
em série pelo menos semanalmente). Em ambientes de triagem onde os testes de antigeno
sdo usados em pessoas assintomaticas, o teste confirmatdrio de NAAT realizado em
laboratdrio é recomendado para individuos com teste positivo (Figura 2).
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https://www.cdc.gov/coronavirus/2019-ncov/hcp/testing-overview.html
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o PARA DETERMINAR O FIM DA INFECCAO

O uso da estratégia baseada em sintomas pode ser utilizada para determinar o fim do
isolamento e das precaucdes para as pessoas com COVID-19, exceto para os adultos com
doencas mais graves ou imunocomprometidos, os quais podem transmitir a infeccdo por
periodos mais prolongados sendo que, nestes casos, uma estratégia baseada em teste pode
ser considerada em consulta com especialistas em doencas infecciosas. A estratégia baseada

em testes ndo é mais indicada para os demais individuos, a ndo ser para interromper o
isolamento ou precaucdes antes do previsto pela estratégia baseada em sintomas.

I Antigen Test Algorithm

<

¥ Antigen (+)1 Antigen (-} Antigen (+) Antigen (-6
Confirm by NAAT? ¥ ¥
NAAT(+)  NAAT() Confirm by NAAT? Confirm by NAAT?
¥ S I NAAT(+)  NAAT()
Known Contact?s | |

Yes No |

|

15ingle, multiple, or continuous known exposure to a person with COVID-19 within the last 14 days; perform NAAT first if short turnaround time is
available, if person cannot be effectively and safely quarantined, or if there are barriers to possible confirmatory testing.

2 No known exposure to a person with COVID-19 within the last 14 days.

# If a symptomatic person has a low likelihood of SARS-CoV-2 infection, clinical discretion should determine if this negative antigen test result requires
confirmatory testing.

4 |ninstances of higher pretest probability, such as high incidence of incidence of infection in the community, clinical discretion should determine if
this positive antigen result requires confirmation.

¥ | certain settings, serial antigen testing could be considered for those with a negative antigen test result; serial testing may not require confirmation
of negative results. The role of a negative antigen test result in ending quarantine depends upon when it is performed in the quarantine period. See
(DC's Options to Reduce Quarantine for quidance on use of antigen testing for this purpose and when a negative antigen test result indicates not
infected with SARS-CoV-2.

¢ |f prevalence of infection is not low in the community, dlinical discretion should consider whether this negative antigen result requires confirmation.

T Nucleic acid amplification test; confirm within 48 hours using a MAAT, such as RT-PCR, that has been evaluated against FDA's reference panel for
analytical sensitivity.

® Known exposure to a person with COVID-19 within the last 14 days; if unsure, dinical discretion should determine whether isolation is necessary.

% |solation is necessary. See CDC's guidance for solation.
W Quarantine is necessary. See CDC's guidance for Quarantine; dinical discretion should determine if and when additional testing is necessary.

Figura 2 — Orientagdes para uso do teste rapido de antigeno (CDC, 2020)

| SES |
SUS “ Secretaria de Estado 5335
|

da Saude QUE A
GENTE
FAZ
GOVERNO DO ESTADO



https://www.cdc.gov/coronavirus/2019-ncov/lab/resources/Antigen_Testing_Algorithm_2020-12-14_v03_NO_DRAFT_SPW_508.pdf
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ISRAEL

Israel possui um programa em vigor até 31/12/2021 denominado “Green Pass” em que
todos os maiores de trés anos de idade devem apresentar o seu “Green Pass” para poderem
entrar em locais que atendam as restricdes deste projeto (ISRAEL, 2021a).

A lei israelense exige que individuos nao vacinados ou que ndao foram infectados pelo SARS-
CoV-2 apresentem um resultado de teste rapido negativo para serem admitidos em
estabelecimentos que atendam as restricdoes do “Green Pass”. Aqueles testados por um
provedor aprovado pelo Ministério da Saude e com resultados negativos para o coronavirus
podem apresentar estes resultados negativos para admissdao no estabelecimento sendo que,
cada laudo negativo, permanecerd em vigor por 24 horas se emitido por um provedor
credenciado pelo Ministério da Saude (ISRAEL, 2021b).

Caso o resultado do teste rapido de antigeno seja positivo, a pessoa serd obrigada a ir

imediatamente para o isolamento e tem até 48 horas a partir do momento em que fez o

teste rapido para realizar um NAAT cujos desfechos podem ser os seguintes (ISRAEL, 2021b):
¢ Resultado do NAAT negativo para coronavirus — liberacdo do isolamento;

e Resultado do NAAT positivo para coronavirus — manter o isolamento de acordo com
as orientacOes israelenses;

e Aqueles que nao fizerem o NAAT dentro de 48 horas a partir do momento do teste
répido serdo obrigados a completar o periodo de isolamento de 14 dias ou poderdo
ter seu periodo de isolamento encurtado caso atendam as regulamentacdes
estabelecidas pelas autoridades locais.

BRASIL
A Geréncia de Vigilancia Epidemioldgica de Doengas Transmissiveis da Secretaria de Estado
da Saude de Goias, por meio da Nota Técnica n? 8/2021 — GVEDT — 03816 (2021), orienta o
uso prioritdrio dos testes rapidos de antigeno nas seguintes situacdes:
e Triagem em gestantes sintomdticas / assintomaticas quando internadas para
procedimentos obstétricos;
e Diagnosticar a infeccdo por SARS-CoV-2 em hipdteses em que o acesso ao NAAT seja
limitado ou indisponivel, ou onde o seu tempo de resposta seja prolongado;

e Em zona rural e outras areas remotas em que ha restricGes de acesso aos testes
moleculares;

e Nos primeiros sintomas da doenca, para isolar o paciente infectado e efetivamente
controlar a propagacao do virus na populagao;

e Suspeitas de surtos de COVID-19 em presidios, instituicbes de longa permanéncia
para idosos (ILPIs) e comunidades semifechadas;

e Contatos de pacientes confirmados de COVID-19, com alta possibilidade de terem
sido infectados com novas variantes, portanto com altas cargas virais;
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https://www.gov.il/en/Departments/General/corona-fast-check-public
https://www.gov.il/en/Departments/General/corona-fast-check-public
https://www.saude.go.gov.br/files//banner_coronavirus/protocolos-notas/Notas%20T%C3%A9cnicas%20da%20Superintend%C3%AAncia%20de%20Vigil%C3%A2ncia%20em%20Sa%C3%BAde/2021/Nota%20T%C3%A9cnica%2008-2021%20-%20Recomenda%C3%A7%C3%B5es%20sobre%20a%20utiliza%C3%A7%C3%A3o%20do%20teste%20r%C3%A1pido%20para%20detec%C3%A7%C3%A3o%20de%20ant%C3%ADgenos%20do%20SARS-CoV-2.pdf
https://corona.health.gov.il/en/directives/green-pass-info/
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o Na atencdo basica, para o monitoramento de pacientes com doencas crénicas que se
enquadram em casos suspeitos de sindrome gripal (SG) ou sindrome respiratéria
aguda grave (SRAG);

e Triagem de pacientes sintomaticos que necessitam de internacdo;

e Profissionais de salude sintomaticos quando o NAAT ndo esta disponivel em tempo
habil.

Para diagndstico de infec¢dao aguda pelo novo coronavirus a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitdria (ANVISA) recomenda o uso de testes rapidos de antigeno ou RT-PCR e exclui o uso
de testes rapidos para pesquisa de anticorpos (TR-AC) para esta finalidade, os quais também
nao devem ser usados isoladamente para determinar se alguém pode retornar as atividades
laborais (ANVISA, 2021).

Segundo a Nota Técnica n? 7/2021/SEI/GRECS/GGTES/DIRE1/ANVISA (2021), um ou mais
resultados negativos de um mesmo caso suspeito (obtidos por testes rdpidos) nao
descartam a possibilidade de infeccdo pelo SARS-CoV-2 e ndo devem ser usados como base
Unica para tratamento ou outras decisOes de gerenciamento de pacientes. Os resultados
negativos devem ser combinados com observacdes clinicas, histérico do paciente e
informagdes epidemioldgicas e, se possivel, o teste molecular pode ser realizado em
pacientes sintomaticos com antigenos negativos, particularmente em individuos de alto
risco, dependendo dos critérios clinicos e epidemiolégicos.

Em Goias, para os casos graves e obitos, continua padronizada a utilizacdo do NAAT, com
envio de amostras ao LACEN-GO para possivel sequenciamento e vigilancia genomica
enguanto que, para as amostras negativas para o SARS-CoV-2, deve ser realizado o Painel
Viral (GVEDT, 2021).

Dentre os diferentes érgdos sanitdrios pesquisados para a redacao da sintese, os da Nova
Zelandia (NEW ZEALAND, 2021a & 2021b) e Australia (AUSTRALIA, 2021) ndo utilizam os
testes rapidos de antigeno em seus programas de controle da COVID-19.
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