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APRESENTACAO

O Ministério da Saude atualiza o Programa Diagnosticar para Cuidar com o PLANO NACIONAL DE
EXPANSAO DA TESTAGEM PARA COVID-19 (PNE-Teste), que tem a finalidade de expandir o
diagnéstico da covid-19 por meio do teste rapido de antigeno (TR-Ag), para uso em individuos
sintomaticos e assintomaticos, a fim de monitorar a situagdo epidemiolégica e direcionar os esforgos

deste Ministério da Saude (MS) na contencdo da pandemia no territério nacional.

De forma mais especifica, o PNE-Teste visa identificar os casos de infecgdo por SARS-CoV-2 com
énfase na utilizagdo do TR-Ag, iniciar os cuidados e isolamento de forma precoce, reduzir a
disseminacéo, rastrear e testar os contatos, consoante a realizagdo da instrumentalizagao da vigilancia
em saude e da Rede de Atencédo a Saude do SUS, implementadas no Programa Diagnosticar para
Cuidar do Ministério da Saude. Dessa forma, esse plano € uma continuidade da execugéao da linha de
acdo TESTA BRASIL do referido Programa.

Na atual situagao epidemiolégica do Brasil, com redugao dos casos e 6bitos por covid-19, mas com a
circulagéo de variantes de preocupagéo (Variant of Concern ou VOC, na sigla em inglés), € importante
expandir o diagndstico do virus SARS-CoV-2 e o TR-Ag permite que seja feito em larga escala. O
Ministério da Saude indica o uso do TR-Ag para trés estratégias de assisténcia e vigilancia em saude:

diagnéstico assistencial, busca ativa e triagem.

A expansdo da estratégia de testagem auxilia as trés esferas de gestdo do Sistema Unico de Saude
(SUS) ao permitir que, apos o recebimento do resultado na base de dados, seja possivel monitorar a
situagao epidemiolégica da doenga e a adogao de medidas de controle adequadas para minimizar as

consequéncias dai decorrentes.

O PNE-Teste deve ser adaptavel a situacao epidemioldgica da covid-19 em nivel regional e local, e
conforme recursos de investimento disponiveis no Ministério da Saude. A atualizagdo do documento
sera realizada de preferéncia a cada seis meses ou a qualquer momento, a depender do cenario

epidemioldgico.

Essa 2?2 edicdo do PNE-Teste inclui as orientagdes sobre a autotestagem (AT-Ag), por meio do uso de
TR-Ag para detecgdo do SARS-CoV-2, que podera ser adquirido em farmacias, drogarias e
distribuidoras de medicamentos. Os autotestes sao realizados pelo préprio individuo em casa ou local

de sua escolha.

No contexto pandémico atual, com a circulagdo de novas variantes de preocupagédo (VOC), em
especial da Omicron, que possui maior potencial de transmissibilidade da infecgéo, a procura por

diagndstico laboratorial para covid-19 tem aumentado de forma exponencial desde o inicio de janeiro



de 2022, em especial por testes rapidos de antigeno na rede assistencial de saude, tanto no SUS,
como também na saude suplementar e privada, gerando filas de usuarios a procura de testagem e

sobrecarga dos servigos.

Nesse cenario, a inclusdo do autoteste € uma ferramenta para o enfrentamento da pandemia da covid-
19, pois permite a identificagdo precoce e o isolamento de pessoas infectadas com o virus SARS-CoV-
2 que estdo assintomaticas, pré-sintomaticas ou apenas com sintomas leves, que podem estar

transmitindo virus sem saber.

No &mbito da atencéo e vigildncia a saude, o autoteste deve ser compreendido como parte da
estratégia de triagem, que diante de um resultado positivo, ira requerer agdes individuais e coletivas
do individuo as quais precisam ser bem orientadas para que o uso do autoteste tenha resultados
efetivos. A disponibilizacdo do autoteste na rede de drogarias, farmacias e distribuidoras de
medicamentos é uma ferramenta importante para expandir a testagem para covid-19 em todos os

municipios do Brasil, como estratégia adicional ao TR-Ag ja realizado na rede do SUS.
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1. INTRODUCAO

A Organiza¢cado Mundial da Saude (OMS) informa que a testagem para covid-19 tem um papel central
na resposta a pandemia, compondo uma primeira linha de defesa ao permitir a identificacdo precoce
e o isolamento de casos para reduzir a transmissao do virus SARS-CoV-2, a prestacao de cuidados
assistenciais as pessoas afetadas e a protecdo das operagbes do sistema de saude. Os testes
moleculares, por meio do método RT-qPCR, foram desenvolvidos rapidamente nos primeiros dias e
semanas da pandemia, mas esses testes geralmente requerem infraestrutura laboratorial sofisticada
e recursos humanos qualificados. Até o momento, centenas de milhdes de testes RT-qPCR foram
realizados globalmente, mas a demanda por testes oportunos e precisos continuam a superar a oferta
(BENDA et al., 2021).

A OMS recomenda que as pessoas que atendem a definicdo de caso suspeito para covid-19 sejam
testadas imediatamente para confirmar ou descartar a infec¢ao pelo SARS-CoV-2 (WHO, 2020). Em
contextos onde o teste RT-gPCR nao seja possivel, podem ser usados outros critérios para
confirmacgéo, tais como: clinico, clinico-imagem ou clinico-epidemiolégico. A OMS espera que os testes
rapidos de antigeno (TR-Ag) permitam a expansao de acesso, permitindo estimativas mais precisas
da carga de doengas e direcionamento de medidas de controle e tratamentos (WHO, 2021). Além
disso, informa que o controle da covid-19 exige que os servigos de testagem sejam ampliados e o
acesso aos testes otimizado em ambientes descentralizados, a fim de orientar que os dados de
vigilancia e testes para covid-19 sejam detalhados e oportunos, uma vez que s&o vitais para a resposta
a pandemia da covid-19 (RESSING, et al., 2010; ALSUNAIDI et al., 2021).

Na atual situagcéo epidemioldgica do Brasil, com redugéo dos casos e ébitos por covid-19, mas com a
circulagdo de diferentes variantes, incluindo as variantes de preocupacdo Delta e Omicron, é
importante expandir a capacidade de diagnéstico do virus SARS-CoV-2 por meio do TR-Ag em larga
escala.

Nesse contexto, cabe relembrar que o Programa Diagnosticar para Cuidar € composto pelas agbes
CONFIRMA COVID e TESTA BRASIL, baseadas, respectivamente, na realizagdo de testes
moleculares de RT-qPCR, testes rapidos sorolégicos e de antigenos para casos sintomaticos, cujo

intuito é oferecer diagndstico laboratorial para covid-19 a populacao brasileira usuaria do SUS.

Para atender a esse objetivo do SUS e a recomendagcao da OMS, o Ministério da Saude atualiza o
Diagnosticar para Cuidar e, dentro deste programa, apresenta essa segunda edicdo do PLANO
NACIONAL DE EXPANSAO DA TESTAGEM PARA COVID-19 (PNE-Teste), com incluséo na agéo
TESTA BRASIL, dos autotestes-Ag.
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A partir de amostras coletadas por meio de swab nasal ou nasofaringeo ou saliva, o TR-Ag detecta a
presenca de uma proteina do virus SARS-CoV-2, a fim de identificar se a pessoa esta infectada e em
uma fase de maior risco de transmissdo. Tem a vantagem de ser pratico, por ndo necessitar de
ambiente laboratorial, ser de facil manipulagcdo, poder ficar em temperatura ambiente, além de ser
rapido, permitindo ao individuo testado ter seu resultado em cerca de 20 minutos. A sensibilidade e
especificidade desses testes variam conforme o fabricante, mas tais caracteristicas tém sido
aprimoradas ao longo da pandemia e sdo consideradas satisfatérias de acordo com as recomendacgdes
da OMS (WHO, 2021).

Os TR-Ag passaram a ser registrados na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) para serem
utilizados em pessoas assintomaticas, o que propiciou a este Ministério o uso dessa nova ferramenta
diagndstica para expandir a testagem para a populagao brasileira, independente de apresentar algum
sinal ou sintoma suspeito de covid-19 (ANVISA, 2021).

A OMS emitiu orientagdes provisorias acerca da utilizagdo de TR-Ag para investigagado de surtos,
rastreamento e monitoramento de contatos, monitoramento da tendéncia da incidéncia da covid-19 e
disseminagdo da transmissao comunitaria. Também orientou o uso destes testes para diagnéstico de
contactantes assintomaticos de casos suspeitos e/ou confirmados, uma vez que, os casos
assintomaticos demonstraram ter cargas virais semelhantes aos casos sintomaticos (SUBRAMANIAN
.etal., 2020; WHO, 2020). Por isso, os resultados positivos de TR-Ag podem ser (teis para direcionar
procedimentos de isolamento e ampliar esforgos de rastreamento de contatos. Contudo um resultado
negativo de TR-Ag deve ser bem avaliado, com relagdo aos sintomas e contatos com pessoas

confirmadas para SARS-CoV-2, tema que sera tratado com detalhes nos préximos capitulos.

Nesse pressuposto, para além da utilizagdo de testes laboratoriais para o diagndstico da infecgéo por
SARS-CoV-2 em pessoas sintomaticas, seja para diagnéstico assistencial ou para investigagao de
surtos, o Ministério da Saude elaborou o PNE-Teste com uso de TR-Ag em larga escala, incluindo,
desde setembro de 2021, a testagem de individuos assintomaticos. Dessa forma, ocorreu a

incorporagédo do TR-Ag para pessoas sintomaticas e assintomaticas na agdo TESTA BRASIL (Figura

1).

Nessa segunda versao do PNE-Teste, inclui-se o autoteste de antigeno (AT-Ag) como nova forma de
expanséao da testagem disponivel a populagao brasileira, a fim de ser realizada triagem pelo préprio
individuo. A autotestagem é mais uma tecnologia para ampliar a testagem, e caso o individuo seja
positivo, aumenta-se a identificagdo de casos de covid-19 e a realizagao do autoisolamento. Esse teste
se enquadra na estratégia de triagem, da Agéo Testa Brasil, do Programa Diagnosticar para Cuidar
(Figura 1).




Assim, o PNE-Teste prevé o uso de TR-Ag em larga escala para ser utilizado em trés tipos de
estratégias da assisténcia e vigilancia em saude:

o Diagnéstico assistencial: TR-Ag para individuos sintomaticos suspeitos de covid-19.

e Busca ativa: TR-Ag para individuos participantes de surtos de covid-19, sintomaticos ou
nao, e para contatos de casos suspeitos ou confirmados de covid-19 (rastreamento e

monitoramento de contatos).
e Triagem populacional:

o Triagem de individuos assintomaticos e sintomaticos com TR-Ag, realizada por
profissionais de saude do SUS, principalmente para pessoas com maior risco de

infeccao.
o Triagem com autoteste de antigeno (AT-Ag), realizada pelo préprio individuo.

Essas estratégias permitem detectar individuos infectados com o virus SARS-CoV-2, sejam eles
sintomaticos ou assintomaticos, e com isso recomendar o seu isolamento e reduzir a disseminagao da
transmiss&o da covid-19 no Brasil.

Figura 1 Resumo do Plano Nacional de Expanséo da Testagem para covid-19 (PNE-Teste) associado ao tipo de
teste, estratégia, publico-alvo e agdo do programa diagnosticar para cuidar

Programa e

Acao

T Casos com 5G ou
Publico-alvo SRAG suspeitos
de covid-19

Estratégia de atencao ou
vigilancia em saude

Plano Nacional de
Expansé&o da Testagem
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especializada a saude (AES), do Subsistema de Atengéo a Saude Indigena (SasiSUS) e da vigilancia

em saude, a fim de melhor compreender a situagdo epidemiolégica da covid-19 dos municipios ou

localidades especificas.

A expansao da testagem em larga escala, por meio do PNE-Teste, juntamente com a vacinagao da
populacdo sdo elementos-chave para a resposta a pandemia, pois complementam as agbes de

assisténcia e vigilancia em saude e potencializam o monitoramento e o controle da doenga no Pais.

Alerta-se que os produtos de saude para diagndstico da covid-19 precisam estar devidamente
registrados na Anvisa e que a utilizagdo de qualquer TR-Ag e AT-Ag deve seguir as recomendagdes
de registro do produto, atendendo as indicagdes de uso e publico-alvo. Os TR-Ag adquiridos pelo
Ministério da Saude, a partir de agosto de 2021, atendem a essas recomendagdes e estio registrados

para a utilizagao tanto em individuos sintomaticos quanto em assintomaticos.

Dentro do contexto da vigilancia genémica, apesar das vantagens do TR-Ag, a utilizagdo do teste RT-
gPCR por meio da agdo CONFIRMA COVID continua sendo necessaria para identificar a linhagem do

virus SARS-CoV-2 ou outro tipo de virus respiratério nas seguintes situagdes:
¢ Individuos sintomaticos suspeitos de covid-19 com sindrome respiratéria aguda grave (Srag)
atendidos em qualquer servigo de saude da APS, AES ou SASISUS.

e Individuos suspeitos de covid-19 com quadro leve ou moderado de sindrome gripal (SG)

atendidos nas unidades sentinelas de virus respiratorios.
e Individuos suspeitos de covid-19 com SG, cujo TR-Ag foi ndo reagente.
e Individuos com TR-Ag reagente e que fazem parte de um surto.
¢ Individuos que evoluiram para oébito.

¢ Individuos provenientes de areas fronteiricas com outros paises ou que viajaram para areas

de circulagdo de VOC nos ultimos 14 dias.

¢ Individuos com suspeita de reinfecg¢ao.

.
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2.

OBJETIVO DO PNE-Teste

O objetivo geral do PNE-Teste é expandir o diagnéstico da covid-19 por meio da utilizagdo do TR-Ag,

a fim de monitorar a situagédo epidemiolégica e direcionar os esforgos do MS para a vigilancia e controle

da pandemia no territério nacional.

Os objetivos especificos visam:

Instrumentalizar as estratégias da vigilancia em saude e da Rede de Atengdo a Saude do
SUS com o uso de TR-Ag.

Identificar os individuos infectados com o virus SARS-CoV-2 por meio dos TR-Ag, em

sintomaticos e assintomaticos.

Proporcionar a expanséo do diagnostico da covid-19 em todo Pais, com resultado rapido por

meio do TR-Ag, auxiliando os profissionais de saude na tomada de decisao e conduta clinica.

Promover o isolamento e monitoramento adequado e agil dos casos infectados e seus
respectivos contatos, favorecendo o sucesso das medidas de prevengao e controle da

pandemia.
Reduzir a disseminagéo do virus SARS-CoV-2.
Identificar focos de contaminagao, atividades e lugares com maior risco de contaminagéo.

Fortalecer as agdes de busca ativa de casos de covid-19 vinculadas a investigagéo de surtos

e monitoramento de contatos.

Orientar a populagéo quanto a necessidade de adotar medidas de prevengao baseadas na
realizagédo do diagndstico por meio do TR-Ag, com destaque para o isolamento dos casos
confirmados e demais medidas n&o farmacoldgicas de protecao (higiene das méaos, uso de

mascaras e distanciamento fisico).

Auxiliar os gestores na tomada de decisdes para evitar o aumento da transmiss&o do virus.

Além dos objetivos citados, o PNE-Teste gera beneficios adicionais para melhoria do SUS:

Ampliar a oferta de diagnostico da covid-19 para os servigos de saude e usuarios do SUS de

todo Pais por meio de TR-Ag.

Acompanhar clinicamente os casos de infecgdo por SARS-CoV-2, quer em contexto

ambulatdrio, quer em meio hospitalar.

Apoiar os entes do SUS na realizagdo da estratégia de triagem em larga escala, atendendo a

uma necessidade da populagdo e ao controle da pandemia.
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Fortalecer a Rede de Unidades Sentinelas de SG, os Centros de Atendimento para

Enfrentamento a covid-19 e os Centros Comunitarios de Referéncia para enfrentamento a
covid-19, de modo a qualificar as agbes assistenciais e de vigilancia em saude, e tratamento

domiciliar.

Subsidiar os gestores na adogédo de medidas oportunas para controle da pandemia,

baseadas na deteccao precoce e confirmagéo diagndstica em tempo oportuno.

Fortalecer estratégias de distanciamento/afastamento social dos casos ja confirmados bem

como rastreamento e monitoramento de contatos, buscando reduzir o contagio.

Ofertar testagem com resultado rapido para os profissionais de saude da vigilancia e

assisténcia, possibilitando mais seguranga ao profissional e ao paciente.

Integrar as agdes de vigilancia epidemioldgica com a APS, AES e SasiSUS, a fim de
qualificar as estratégias de interveng¢ao adotadas para enfrentamento da pandemia de covid-
19.

Em suma, a instrumentalizagéo das vigilancias e da Rede de Atengéo a Saude com TR-Ag contribuem

para o controle da transmissdo do SARS-CoV-2 e viabilizam a redugao da presséo sob o sistema de

saude, além de preservar vidas.



3. ESTRATEGIA DE TESTAGEM,
PUBLICO-ALVO E LOCAL DA
TESTAGEM

O publico-alvo do PNE-Teste é qualquer individuo brasileiro ou estrangeiro, sintomatico ou
assintomatico, independentemente de seu estado vacinal ou idade, que procure a testagem nos
servigos de saude do SUS que disponham do TR-Ag. A partir de janeiro de 2022, o autoteste também
estara disponivel tendo como publico-alvo maiores de 14 anos de idade (FDA, 2020). Pessoas com

idade menor de 14 anos, deverao realizar teste sob a supervisao e apoio dos pais ou responsaveis.

3.1. Estratégia de diagnéstico assistencial

A testagem para diagndstico assistencial é importante tanto na gestéo e avaliagao clinica dos casos,

quanto na definicdo do manejo e fluxo dos pacientes.

O uso do TR-Ag auxilia na organizacao do servigo de saude (como o0 manejo de pacientes infectados),
na otimizagdo do estoque de insumos essenciais (medicamentos, ventiladores, oxigénio etc.) e no
planejamento da oferta de leitos hospitalares, conforme a necessidade. Os casos, independentemente

de serem com resultados positivos ou negativos, deverao ser notificados no e-SUS natifica.

Ressalta-se a importancia da realizagao do teste RT-qPCR para os casos com Srag e SG atendidos
em unidades sentinelas de virus respiratorios oficiais, cadastrados no Sistema de Vigilancia

Epidemiolégica da Gripe (Sivep-Gripe).

Neste sentido, a estratégia de diagnéstico assistencial € aplicada conjuntamente nas agées TESTA
BRASIL e CONFIRMA COVID. No mais, apresenta:

Objetivo

e Usar o TR-Ag para detecgao precoce e isolamento de casos positivos em unidades de
saude, centros ou locais de teste para covid-19 para: lares de idosos, escolas, pessoas
privadas de liberdade, trabalhadores da linha de frente e de saude, e para rastreamento de

contatos.

e Realizar em qualquer servigo de saude da APS, AES ou SasiSUS quando o individuo busca

por esse servigo.
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o Prioritariamente, os hospitais, os Centros de Atendimento ao Enfrentamento a covid-19,

»
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os Centros Comunitarios de Referéncia para enfrentamento a covid-19, e as unidades
sentinelas de vigilancia de SG foram orientados a coletar amostras para realizagédo de
RT-gPCR de 100% dos casos atendidos que se enquadrem na definicdo de SG e de
Srag. Contudo, com o PNE-Teste altera-se essa recomendacgéao, conforme

disponibilidade do TR-Ag nesses servigos.

o As Unidades de Saude da Familia/Unidades Basicas de Saude (USF/UBS), Unidades
Basicas de Saude Indigena (UBSI), Unidades de Pronto-Atendimento 24h (UPA 24h),
maternidades, Centros de Parto Normal (CPN), Servicos de Aten¢ao Domiciliar (SAD),
Consultérios na Rua, dentre outros servigos existentes a nivel local, devem realizar RT-
gPCR no ambito de sua capacidade, com prioridade para os pacientes com SG. Com o

PNE-Teste, também pode-se usar o TR-Ag para diagndstico assistencial.
e Tem como publico-alvo individuos sintomaticos suspeitos de covid-19, com SG ou Srag.
o SG:

= Indica-se o uso de TR-Ag nos casos com SG, pois o resultado é rapido e pode
confirmar o diagnéstico de covid-19. Contudo quando o resultado for negativo (n&o
reagente) sera necessario realizar o teste RT-qPCR para avaliar se realmente nao

se trata de infecgdo pelo virus SARS-CoV-2.

= Em unidades sentinelas de virus respiratérios oficiais, cadastradas no Sivep-Gripe,
instaladas em varios municipios do Pais, faz-se necessario manter as coletas das
amostras clinicas de nasofaringe para realizagdo de RT-gPCR para SARS-CoV-2,
bem como para a pesquisa de outros virus, na quantidade definida pela
amostragem preconizada para essa vigilancia (cinco amostras por semana). Para

os casos atendidos que ultrapassarem esse quantitativo, pode-se realizar o TR-Ag.
o SRAG

= Faz-se necessario realizar a coleta de amostras de nasofaringe para o exame RT-
gPCR nos casos suspeitos de covid-19 com Srag, a fim de identificar a linhagem do

virus SARS-CoV-2 e atender aos propésitos da vigilancia genémica.

= Indica-se o uso do TR-Ag nos casos com Srag somente para triagem assistencial,
com o intuito de direcionar a internagéo do paciente em um setor especifico para
casos de covid-19 no hospital. Porém, mesmo assim, deve-se realizar também o
RT-gPCR.



o Outros quadros clinicos:

= O TR-Ag pode ser realizado com a finalidade de diagnéstico diferencial de
sindromes febris que ndo se encaixam nos critérios de sindrome gripal (ex.:

diagnéstico diferencial de doencas endémicas como dengue, entre outras).

¢ Recomenda-se a coleta da amostra entre o 1° e o 7° dia do inicio dos sintomas.

3.2. Estratégia de busca ativa

A busca ativa de casos de individuos infectados com o virus SARS-Cov-2 ¢é indicada para apoiar
investigacdes de surtos de covid-19 que ocorrem em locais fechados ou semiabertos, como: escolas,
lares de idosos, locais de trabalho, onde o RT-qPCR néo esteja disponivel imediatamente. Também é
indicado para investigagdo de surtos em locais remotos ou de dificil acesso. O resultado do TR-Ag é

Util para isolar rapidamente os casos positivos.

Também se recomenda o uso do TR-Ag para rastreamento e monitoramento de contatos suspeitos ou

confirmados de covid-19, desde que o teste seja aplicado no periodo adequado.

Recorda-se que a investigagédo de surtos ou testagem dos contatos eram realizadas com teste RT-
gPCR, na acdo CONFIRMA COVID. Contudo, com o registro na Anvisa de TR-Ag para individuos

assintomaticos, essa estratégia de vigilancia também é contemplada no PNE-Teste.

De maneira mais especifica, a busca ativa é:

Aplicada nas agdes TESTA BRASIL e CONFIRMA COVID.

o E realizada em qualquer local que possa ocorrer um surto de covid-19, em que a equipe de
saude vai em busca dos casos confirmados e contatos, como por exemplo, residéncia, local

de trabalho, escola, instituicdo de longa permanéncia etc.

e Tem como publico-alvo:
o Individuos participantes de surtos de covid-19, sintomaticos ou assintomaticos.
o Contatos de casos suspeitos ou confirmados de covid-19.

¢ Nesta estratégia, indica-se o uso de TR-Ag a ser utilizado para:

o Investigagado de todos os participantes do surto, pois o resultado é rapido e auxilia na
conducgéo da investigagao e adogao de medidas de prevengao e controle.

o Na agéo de monitoramento de contatos, auxilia na identificagdo de casos infectados,
porém assintomaticos, e também apoia a decisao da liberagdo da quarentena dos

contatos assintomaticos.




e Para identificar a linhagem do virus SARS-CoV-2 e atender aos propésitos da vigilancia
gendmica, para os individuos com resultado reagente (positivos) no TR-Ag, recomenda-se a

coleta de nova amostra e envio para a realizagdo do RT-gPCR e sequenciamento gendmico.

e Além disso, como na estratégia de diagnédstico assistencial, orienta-se que os casos
sintomaticos, com resultado negativo no TR-Ag, tenham nova amostra coletada e enviada

para a realizagao do RT-qPCR.

e Em individuos assintomaticos que sejam contatos de casos suspeitos e/ou confirmados,
deve-se aguardar de 5 a 6 dias apds o ultimo encontro (exposigado) para realizar a coleta da
amostra para testagem por TR-Ag. Isso se explica porque, em geral, a maior parte da
populagao tem periodo de incubagdo médio de 5-6 dias. Assim, ao coletar no 5° dia, espera-
se que tenha terminado o periodo de incubagao médio. Entao, caso tenha ocorrido a

infecgdo, apds esse periodo, provavelmente estara com carga viral detectavel por TR-Ag.

3.3. Estratégia de triagem com uso de teste rapido
de antigeno

A estratégia de triagem do PNE-Teste veio propiciar a expansao da testagem para covid-19 no Brasil,
por isso deve ser planejada pelo gestor local de modo a testar a populagdo local,

independentemente do quadro clinico ou do estado vacinal.

A estratégia de triagem por meio do TR-Ag é recomendada pela OMS e tem como finalidade monitorar
a tendéncia das taxas da covid-19 em contextos comunitarios ou ocupacionais, particularmente entre
trabalhadores essenciais e trabalhadores de saude durante surtos ou em regides de disseminagao da
transmissao comunitaria. Dessa forma, busca identificar casos infectados pelo virus SARS-CoV-2 a

fim de minimizar o risco de transmissao da covid-19 na comunidade.

Esta testagem é dependente da situagdo epidemioldgica (incidéncia e tendéncia de crescimento da
epidemia, positividade e outros indicadores) e do risco de exposi¢cdo da populagédo. Dessa forma,
recomenda-se a realizagédo da triagem por meio do TR-Ag para testar individuos com maior risco de
exposi¢ao ao virus SARS-CoV-2, que apresentam maior potencial de disseminagado e manutengéo
da pandemia de covid-19. Deve ser dada particular atengéo as areas de maior risco, por isso, os pontos
de testagem de triagem devem ser instalados em locais com grande circulagao de individuos, como
por exemplo, estacbes rodoviarias, de trem e metrd; aeroportos; estabelecimentos de educacao;
Centros de Acolhimento de Migrantes e Refugiados; profissionais de servigos essenciais devido ao
contato com muitas pessoas no exercicio do trabalho, entre outros. A triagem pode ser implementada
por meio de parcerias com terceiros interessados, se conveniente para a finalidade epidemioldgica de

minimizag&o dos riscos de transmissao.
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Recomenda-se também a realizagdo da triagem para identificar as populagdes vulneraveis,
consideradas de risco muito elevado ou com potencial de agravamento do quadro clinico,
independentemente da situagdo epidemioldgica local. Trata-se de testagem realizada de forma
sistematica, periddica, previamente programada e determinada pelo gestor. Pode ser aplicada, por
exemplo, a individuos que precisam adentrar instituicdes de longa permanéncia de idosos (ILPI);
instituicdes privadas de liberdade (IPL); alas de internacédo hospitalar ndo destinadas a covid-19 e
acompanhantes em situagdes especificas; servicos de hemodidlise, hemoterapia, oncologia, entre
outros; recintos fechados de interesse publico e até mesmo pontos de entrada do Pais ou determinadas

localidades, como por exemplo, territérios indigenas e comunidades quilombolas.

No contexto da vigilancia gendmica, por apresentar maior risco de introdugédo de VOC ou VOI do
virus SARS-CoV-2 de outro pais, pode ser realizada a triagem entre viajantes internacionais nos
pontos de entrada do Brasil, onde os confirmados pelo TR-Ag precisam ter amostra direcionada para

o0 RT-gPCR e, posteriormente, para sequenciamento gendmico completo.

A triagem também pode ser aplicada para a protegdo da forca de trabalho e manutencdo do

funcionamento dos servigos de interesse publico.
De forma resumida, seguem as orienta¢des para a triagem:

e Aplicada na agdo TESTA BRASIL.
¢ Realizada em pontos de testagem instalados em:

o locais com circulagao de individuos com maior chance de exposicao ao virus SARS-
CoV-2 e que, portanto, apresentam maior potencial de disseminagdo e manutengéo da

pandemia de covid-19;
o locais com individuos com maior potencial de agravamento do quadro clinico;
o locais de interesse publico.

e Tem como publico-alvo individuos sintomaticos ou assintomaticos, independentemente do

estado vacinal, que desejam realizar voluntariamente o TR-Ag.

e Orienta-se que a triagem seja realizada a fim de testar individuos com maior chance de

exposicao ao virus SARS-CoV-2 e que apresentam:

o Maior potencial de exposi¢ao ao virus SARS-CoV-2, disseminagdo e manutengéo da

pandemia de covid-19, como por exemplo:
= populagao em situagao de rua;

= publico que circula em locais com risco de transmiss&o (rodoviarias, aeroportos,

estagdes ferroviarias e de metrés, feiras, comércio, dentre outros);
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professores, estudantes e funcionarios do ensino primario, secundario e

universitario;

funcionarios de empresas publicas ou privadas que permanecem por longo periodo

em recintos fechados;

centros de acolhimento de migrantes e refugiados e outras populagdes em

contextos sociais de vulnerabilidade;
funcionarios e populacao das instituigoes privadas de liberdade;

funcionarios e viajantes brasileiros ou estrangeiros em pontos de entrada do Brasil:

portos, aeroportos e fronteiras;

profissionais de saude que necessitam adentrar determinadas localidades, como

por exemplo, territérios indigenas e comunidades quilombolas;

atletas e auxiliares esportivos participantes de eventos esportistas.

o Maior potencial de agravamento do quadro clinico, como por exemplo:

idosos;
populagao com comorbidades;

pessoas que residem em locais de dificil acesso e comunicagao, tais como
territérios indigenas, populagdes ribeirinhas, comunidades quilombolas, entre

outras;

funcionarios ou individuos que precisam adentrar instituicbes de longa permanéncia
de idosos (ILPI);

pacientes que necessitam de internagéo hospitalar em setor ndo destinado a covid-

19 e acompanhantes em situagdes especificas;

gestantes, parturientes e puérperas assintomaticas, na admissao hospitalar para

procedimentos obstétricos;

pacientes de servigos de hemodialise, hemoterapia, oncologia, entre outros.

o Risco de introdugao de linhagem do virus SARS-CoV-2 de outro pais:

viajantes sintomaticos ou assintomaticos que retornaram de outro pais nos ultimos
14 dias, com risco de estarem contaminados com SARS-CoV-2 de linhagem de

VOC circulantes em outros paises, e seus contatos.

o Interesse publico:

forca de trabalho para manutencao do funcionamento dos servicos de interesse

publico.
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O Quadro 1 apresenta um resumo das estratégias de testagem correlacionadas a agédo do Diagnosticar

para Cuidar, o tipo de teste recomendado, o publico-alvo e o local de realizacdo do teste, enquanto o

Anexo 1 apresenta um Guia pratico para a realizagédo de triagem de casos de covid-19 utilizando testes

rapidos de antigeno.

Quadro 1 Resumo das estratégias de testagem

Acao do
Diagnosticar Estratégia Publico-alvo Local de realizagao do teste
para Cuidar
Individuos sintomaticos
suspeitos de covid-19
atendidos em qualquer servigco | Qualquer servigo de saude da
TESTA Diagnéstico TRA de saude do SUS, com Srag APS, AE ou SasiSUS*.
BRASIL assistencial Ag | ouSG. o
Locais de dificil acesso ou
Individuos com sindromes distantes do Lacen.
febris, para diagndstico
diferencial da covid-19.
Qualquer local que possa
Individuos participantes de ocorrer um surto ldg covid-19,
surtos de covid-19, como por exemplo-
sintomaticos ou nao. reS|den9|a, .|°9a1 de trabalho,
TESTA _ escola, |Anst!tuu;:ao de longa
BRASIL Busca ativa TR-Ag permanéncia etc.
Contatos de casos suspeitos De preferéncia, no local onde
ou confirmados de covid-19 tat t4 ;'ealizan do a
(rastreamento e o con ato es
monitoramento de contatos). quarentena.
Individuos sintomaticos ou
assintomaticos, Pontos de testagem
independentemente do estado | instalados em locais com
vacinal, que querem realizar circulagdo de individuos com
voluntariamente o TR-Ag. maior chance de exposi¢cao
ao virus SARS-CoV-2 como
Pode-se priorizar individuos transporte publico, instituicdes
com maior potencial de fechadas ou semiabertas,
disseminag&o ou maior comércio, servigos de saude,
potencial de agravamento do entre outros.
quadro clinico.
ggi-gﬁ_ Triagem TR-Ag
Viajantes sintomaticos ou No ponto de entrada do Pais,
assintomaticos com risco de em portos, aeroportos ou
estarem contaminados com fronteiras ou no local de
SARS-CoV-2, de linhagem de | realizacdo da quarentena
VOC circulantes em outros quando o viajante ja estiver
paises, e seus contatos. internalizado no Pais.
Forca de trabalho para
manutengao do funcionamento | Nos locais em que esses
dos servigos de interesse individuos atuarem.
publico.
TESTA Qualquer individuo sintomatico | O individuo adquire o teste na
BRASIL Triagem AT-Ag ou assintomatico, rede de farmacias, drogarias
independentemente de seu ou distribuidor de




estado vacinal, que tenha medicamentos e realiza a
interesse e discernimento para | autotestagem em casa.
realizar a autotestagem.
. Qualquer servigo de saude da
. . Individuos com Srag. APS, AE ou SasiSUS.
CONFIRMA Diagnéstico
> . RT-gPCR
COVID assistencial . . .
Individuos com SG Unldladelslsentlnelas de virus
) respiratérios.
Local da investigacédo do surto
CONFIRMA Individuos com TR-Ag ou servigo de saude mais
Busca ativa | RT-gPCR | reagente e que fazem parte de | proximo que possa coletar o
COVID .
um surto. swab de nasofaringe para RT-
gPCR.
Individuos sintomaticos .%.gcil da agao .de tclj’iagemdcom
! o -Ag ou servico de saude
gg\'\/lllgRMA Triagem RT-gPCR f;ssl?lte:ccj)s géeocl?ev;d ;r?tgorglo mais préximo que possa
TR-A 9 P coletar o swab de nasofaringe
9: para RT-qPCR.

*APS: Atengdo Primaria a Salude, AE: Atencéo Especializada e SasiSUS: Subsistema de saude indigena.
Fonte: Ministério da Saude.

3.4. Estratégia de triagem com uso de autoteste de
antigeno AT-AG para pesquisa de SARS-CoV-2

3.4.1 Contextualizagao

Esforcos em nivel global e nacional tém desempenhado um papel critico na aceleragdo do
desenvolvimento de tecnologia, na validagdo clinica, na autorizagdo de uso emergencial e na
implantacdo de testes de diagndsticos contra o novo coronavirus. Embora o teste RT-gPCR seja
considerado o padréo-ouro para o diagnéstico laboratorial da covid-19, ha uma demanda razoavel para
teste rapido de antigeno como uma alternativa de autotestagem e que seja de baixo custo (Benda et
al., 2021).

A OMS define o autoteste como um processo no qual uma pessoa coleta sua propria amostra e, em
seguida, realiza um teste e interpreta o resultado, sozinho ou com alguém em quem confia (WHO,
2016).

O autoteste para covid-19 é realizado por meio da autocoleta da amostra de secrec¢ao da regiao nasal
ou de saliva que, posteriormente, é inserida em um dispositivo conhecido como TR-Ag. E simples de
se fazer e funciona da mesma forma que qualquer teste rapido, com a diferencga que é feito pela propria
pessoa, em casa ou em qualquer lugar, no momento que preferir, & intuitivo, tem resultado rapido e é
muito facil de interpretar. A leitura do resultado é semelhante ao de um teste rapido de gravidez onde

duas linhas aparecerao se o teste for positivo (CDC, 2019).
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O autoteste é uma nova ferramenta que, juntamente com a vacinagdo, o uso de mascaras e o
distanciamento fisico tem papel importante na resposta a pandemia em outros paises. Os autotestes
podem ser usados caso os individuos apresentem sintomas de covid-19 ou tenham sido expostos ao
virus SARS-CoV-2 (CDC, 2019).

O Reino Unido e varios paises da Unido Europeia tém oferecido e distribuido testes rapidos de
detecgdo de antigeno para fins de autotestagem para detectar SARS-CoV-2. Um levantamento
realizado no ano de 2021, envolvendo 248 individuos europeus, demonstrou que 196 deles (79%) se
mostraram favoraveis a pratica do autoteste. Segundo este estudo, aspectos como acessibilidade no
registro do resultado, praticidade tecnoldgica para o rastreamento de contatos e a validagao para a
implementacdo de diferentes testes rapido de antigeno devem ser considerados para que a

autotestagem seja ampliada de forma universal e confiavel (Goggolidou et al., 2021).

Nos paises onde a politica de autotestagem ja esta implantada (Tabela 1), se o individuo testar positivo,
deve se isolar e informar o profissional de saiude e os seus contatos mais proximos. Os gestores de

saude também disponibilizam informag¢des sobre como adquirir e executar os testes.

Tabela 1 Exemplos de localidades em que a autotestagem é oficialmente aceita

Data de publicagao

Localidade da referéncia Referéncia

Unido Europeia 17/3/2021 https://tinyurl.com/yc5cfbdz
Holanda 17/8/2021 https://tinyurl.com/254ubmvn
Reino Unido dez/2021 https://tinyurl.com/bdeknkj4
Estados unidos 6/12/2021 https://tinyurl.com/mpnaar6v
Australia 12/1/2022 https://tinyurl.com/2p8d9k5e

Fonte: busca bibliogréafica realizada em 24/1/2022.

Pode ser observado que a variante Omicron ndo modificou as metodologias ja estabelecidas no
diagnéstico laboratorial RT-gPCR ou testes rapidos de antigeno (TR-Ag), o que facilitou a detecgao de
casos pelos ensaios realizados rotineiramente em laboratérios publicos, privados e também na
estratégia do PNE-Teste. Importante ressaltar que a confirmacgao de variante depende da utilizagao de

técnica molecular, como o RT-qPCR e sequenciamento completo do genoma viral (WHO, 2021).

No Brasil, desde o inicio de janeiro de 2022, o panorama atual da covid-19, com a circulagéo de novas
variantes de preocupacdo do virus SARS-CoV-2, em especial a variante Omicron que possui maior
potencial de transmissibilidade, tem gerado o aumento da procura por diagnostico e,
consequentemente, uma grande demanda por testes rapidos na rede assistencial de saude e

sobrecarga dos servigos de saude (Ministério da Saude, 2022).
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Nesse contexto epidemioldgico nacional e diante de experiéncias internacionais, esse Ministério da

Saude apresenta consideragdes acerca do uso de autotestes de antigeno no Brasil.

No ambito do Programa Diagnosticar para Cuidar, da A¢do Testa Brasil, na estratégia de triagem, a
autotestagem passa a ser incluida como uma nova forma de expansao da testagem. Com o proprio
individuo se testando e, caso seja positivo, aumenta-se a identificagdo dos casos de covid-19 e a
realizag&o do autoisolamento. O objetivo maior € a ampliagéo do acesso da populagdo a mais um teste
para identificar as pessoas contaminadas, realizar o isolamento, reduzir a disseminagdo do virus

SARS-Cov-2 e assim interromper a cadeia de transmiss&o da covid-19 e a pandemia.

Para realizagdo do autoteste, o individuo deve seguir todas as instru¢des do fabricante e atender a
orientagcao de que, a partir do resultado positivo, procure uma unidade de atendimento de saude (ou
teleatendimento) para que um profissional da saude, mediante as estratégias ja postas pelo Ministério
da Saude, realize a confirmacdo do diagnéstico, notificagao e orientagdes pertinentes de vigilancia e

assisténcia em saude.

O individuo que tem sinais e/ou sintomas de covid-19, tais como febre, coriza, dor de garganta, dor de
cabecgal/corpo, tosse, dentre outros sintomas comuns a sindrome gripal, tem sido orientado a buscar a
assisténcia a saude. Para isso, o SUS tem se organizado sistematicamente, desde o inicio da

pandemia, para o atendimento ao usuario.

A politica de diagnéstico para os casos de infecgdo pelo virus SARS-CoV-2 estdo abordadas nos
primeiros capitulos dessa publicagdo que explanam sobre o diagndstico na Rede de Atengio a Saude
do SUS com a implementagéo do Programa Diagnosticar para Cuidar e elaboragdo do Plano Nacional

de Expanséao da Testagem para Covid-19 (PNE-Teste).

O diagnostico do SARS-CoV-2, desde o inicio da pandemia, é oferecido na Rede de Laboratérios
Publicos e utilizam técnicas complexas que sdao de suma importancia no SUS, entretanto, foi
necessario expandir o diagnéstico para atender da melhor forma toda a populagdo brasileira, que
precisa ter acesso aos testes de forma mais rapida e efetiva. Dessa forma, o PNE-Teste veio ampliar
o diagnéstico do SARS-CoV-2, com a implantacao testes rapidos de deteccdo de antigeno (TR-Ag)
para o virus SARS-CoV-2. E importante que no contexto atual da pandemia no Brasil, um Pais de
grandes dimensdes e com uma populagao de mais de 200 milhdes de pessoas, 0s autotestes possam

ser utilizados para detecgao de SARS-CoV-2.

Com a regulamentagédo do autoteste pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), este
podera ser comercializado em rede de drogarias, farmacias e distribuidoras de medicamentos, servindo

como uma nova ferramenta para ampliar a testagem de covid-19.
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3.4.2 Publico-alvo

O publico-alvo do autoteste é qualquer individuo sintomatico ou assintomatico, independentemente de

seu estado vacinal, que tenha interesse e discernimento para realizar a autotestagem. E, em menores
de 14 anos de idade, deve ser realizado com a supervisdo e apoio dos pais ou responsaveis (FDA,
2020).

Destaca-se que o autoteste deve resultar de uma escolha livre e autdnoma do individuo. E importante

ressaltar que ninguém deve ser forgado a realizar um autoteste (Ministério da Saude, 2016).

3.4.3. Aplicabilidade

O autoteste tem excelente aplicabilidade no contexto pandémico, visto que permite o isolamento
precoce de casos positivos e a quebra de cadeia de transmissdo da covid-19 (CDC, 2019). Os

autotestes devem ser utilizados conforme as situagdes listadas a seguir:

3.4.4. Situagdoes em que se indica a utilizacao dos autotestes

e Ampliar oportunidades de testagem para individuos sintomaticos, assintomaticos e seus

possiveis contatos.

o Testar os casos de forma oportuna, realizar o isolamento precoce e a quebra de cadeia de
transmisséo.

¢ Direcionar o encaminhamento oportuno a rede assistencial.

e Sair do isolamento, apds resultado de teste negativo, desde que assintomatico e no periodo

recomendado, apresentado no Quadro 1.

3.4.5 Situacdoes em que os autotestes nao devem ser utilizados

e Para apresentacao de teste de covid-19 negativo em viagens internacionais.
e Para fins de licenga médica laboral.
o Para realizagao em terceiros.

e Para definir diagnéstico (o autoteste deve ser realizado apenas para triagem).

e Por pessoas com sintomas graves, como falta de ar, saturagcido abaixo de 95%, confusao
mental, sinais de desidratagdo. Esses individuos precisam procurar imediatamente

assisténcia em uma unidade de saude.
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3.5 Realizacao do autoteste, leitura e interpretacao
dos resultados

A metodologia de imunocromatografia de fluxo lateral € conhecida como uma das mais simples para
serem utilizadas como TR-Ag ou autotestes-Ag, pois sdo de facil utilizagdo e os resultados saem em
até 30 minutos. Importante ressaltar, que os testes sao sensiveis as condigcbes ambientais, e precisam

ter suas condicdes respeitadas para o adequado desempenho.
Em geral, o melhor momento para a realizagdo do TR-Ag ou autoteste-Ag é:

e Em individuos sintomaticos: a partir do 1° ao 7° dia do inicio dos sintomas.

e Em individuos assintomaticos: a partir do 5° dia do contato com individuo com infecgéo por
SARS-CoV-2.

As orientagdes do fabricante devem ser observadas para avaliar o melhor momento para realizagao
do teste, bem como o desempenho minimo esperado para sintomaticos e assintomaticos.

O procedimento de realizagido do autoteste é simples, semelhante ao do teste rapido de antigeno (TR-
Ag) ja tdo elucidado nesta publicagdo e, ao adquirir o autoteste, o individuo devera seguir o

procedimento conforme indicado por cada fabricante.

A bula ou instrutivo do teste, fornecido pelo fabricante, devera conter todas as informagdes necessarias
para a realizagdo do autoteste e orientagdes sobre como proceder apos a realizagdo do mesmo. Em
caso de duvidas ou dificuldades em relagao ao uso do produto, o individuo devera entrar em contato
com o numero gratuito de suporte do fornecedor do produto no Sistema de Atendimento ao Consumidor
(SAC).

De modo geral, os conjuntos ou kits contém um cotonete (swab) estéril, que podera ser introduzido no
nariz (ambas narinas) ou um recipiente para coleta de saliva, caso seja esse 0 material a ser colhido
pelo individuo, a depender das instru¢cdes de cada fabricante. Posteriormente a coleta do material
biolégico, o cotonete ou a saliva sera introduzida dentro de um tubo que contém uma solugéo tampao

estéril (buffer) ou solugédo de extragao.

Ao colocar o swab no tubo é necessario mexer o mesmo, algumas vezes dentro do tubo (movimento
de rotagéo) para que o conteudo do swab possa se misturar com a solugéo, deve-se entéo fechar o
tubo com a tampa conta-gotas e entdo colocar algumas gotas no dispositivo do teste. No caso da
saliva, a mesma € introduzida no tubo, conforme instrucédo de cada fabricante, e entao fecha-se o tubo

com a tampa conta-gotas e coloca-se algumas gotas no dispositivo do teste no local indicado.
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Deve-se aguardar o tempo estipulado pelo fabricante (em geral de 10 a 20 min) para realizagédo da
leitura e interpretacdo do resultado. E importante observar que o tempo de leitura ndo deve exceder

30 minutos em geral, a depender de cada fabricante

Obs.: os sintomas mais comuns da covid-19 s&o: febre, tosse, dor de garganta, coriza, dor de cabeca, perdas
olfativas/gustativas e dores no corpo. Sinais e sintomas graves sao: falta de ar, baixos niveis de saturacdo de
oxigénio (abaixo de 95%), cianose, letargia, confusdo mental, sinais de desidratagdo. Pessoas com sintomas
graves devem procurar imediatamente atendimento na assisténcia publica, privada ou suplementar a qual

pOSsUui acesso.

Para os individuos assintomaticos, a sensibilidade/especificidade dos testes, sdo consideradas por muitos
fabricantes inferiores quando comparadas as sensibilidade e especificidade dos testes em individuos que
apresentam sintomas. E importante que essa informagao esteja clara, pois um resultado negativo, podera
apresentar resultado positivo posteriormente. Pessoas com sintomas, que apresentem resultado negativo/nao
reagente, poderdo realizar novos autotestes em outra data (1 ou dois dias) ou a depender dos sintomas,

procurar imediatamente a assisténcia para serem avaliadas e realizar outros exames laboratoriais

3.5.1 Tipos de autotestes

Os autotestes podem ser realizados com coleta de swab nasal ou coleta da saliva, a depender da
indicacdo do produto.

e Autoteste por meio de coleta de saliva

A praticidade na coleta da saliva traz vantagens para a testagem e minimiza os riscos de transmisséao
do virus, destaca-se o papel da saliva como elemento ndo invasivo para diagndéstico, monitoramento e
controle da infecgao pelo virus SARS-CoV-2.

A saliva pode ser coletada facilmente, sendo necessario que o individuo cuspa em um frasco ou
recipiente fornecido no kit ou conjunto do autoteste. O autoteste, utilizando a saliva como uma
espécime clinica alternativa, pode oferecer vantagens, entre elas, por ser um procedimento nao
invasivo e indolor proporciona maior facilidade e conforto ao individuo; baixo risco biolégico, com coleta
mais segura; risco de descarte minimizado; redugao de custos. Além disso, pode ser uma excelente

alternativa para triagem das criangas menores de 14 anos.
e Autoteste por meio de coleta nasal

O autoteste é feito introduzindo-se o swab estéril, tipo de haste com flexivel com a ponta revestida de
material absorvente, apenas na regido frontal e interna do nariz, ndo sendo necessario introduzir até a
nasofaringe, o que torna o processo mais facil, menos invasivo e mais confortavel. A vantagem desse

tipo de coleta é que existem diversos testes no mercado, que utilizam o material da fossa nasal. Esse
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tipo de coleta de material bioldgico ndo é desconfortavel, visto que ndo é necessario introdugéo

profunda do swab.

3.5.2. Leitura e interpretacao dos resultados:

Resultado positivo ou reagente: a linha ou trago fica visivel na area controle (C) e na area

teste (T) do dispositivo, de forma que aparecem duas linhas no dispositivo do autoteste-Ag,

independente da intensidade da cor.

Resultado negativo ou ndo-reagente: apenas a linha/trago na area controle (C) fica visivel

no dispositivo do autoteste-Ag.

Resultado inconclusivo ou invalido: ocorre quando na leitura/interpretacéo do teste
aparece somente a linha ou trago na area teste (T) ou auséncia total em ambas areas no

dispositivo area teste (T) e area controle (C).
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Figura 2 Leitura e interpretagédo do resultado do autoteste

3.5.3. Orientacgoes frente aos resultados do autoteste-Ag

Resultado positivo/reagente: independente de sintomas, o individuo deve ser orientado a
buscar atendimento em uma Unidade de Saude publica, privada ou suplementar a qual
possua acesso, para avaliagao, notificagao e orientagdes pelos profissionais de saude. O
paciente devera ser notificado nos sistemas oficiais do MS, tendo em vista que a covid-19, é
doenca de notificagdo compulséria conforme Portaria MS/GM n.° 1.792, de 17 de julho de
2020 (Ministério da Saude, 2020).

Individuos imunocompetentes com quadro leve ou moderado de covid-19, devem se isolar
imediatamente, conforme orientagdes disponiveis no Guia de Vigilancia epidemiol6gica da
covid-19 e para sair do isolamento, com ou sem sintomas, devem seguir as orientagdes

descritas na Figura 3.



ISOLAMENTO DO CASO DE COVID-19 (individuos imunocompetentes)

Figura 3 Recomendagbes para isolamento de quadros leves ou moderados de covid-19, em pacientes

imunocompetentes

Isolamento do caso
de covid-19

Quadro clinico

Testagem

Resultado

Saida do isolamento

Medidas adicionais

Paciente com covid-19

. Assintomatico ao
término do 5° dia, sem
uso de medicamento
hd 24 horas

Teste positivo

Mio sai do isolamento

Manter isolamento até

Teste negativo

Sair do isolamento ao

completar 5 dias (120

horas apos inicio dos
sintomas)

Usar mascara, em
casa ou em publico,

Assintomatico ao
término do 7° dia

Sem testagem

Nao se aplica

Sair do isolamento ao
completar 7 dias do
inicio dos sintomas

Usar mascara, em
casa ou em publico,

Sintomatico no 10° dia

N&o & indicado testar
para sair do
isolamento no 10° dia

N&o se aplica

Sair do isolamento ao
completar 10 dias do
inicio dos sintomas

evitar viajar, sair e
contato com
imunocomprometidos*

evitar viajar, sair e
contato com
imunocomprometidos*

completar o 10° dia

até 10° dia

Fonte: Ministério da Saude.

Reforgo de medidas nao farmacoldégicas: usar mascara bem ajustada ao rosto, preferencialmente cirdrgica
ou PFF2/N95, em casa ou em publico.
e Evitar contato com pessoas imunocomprometidas ou que apresentem fatores de risco para
agravamento da covid-19, bem como locais com aglomeragbes de pessoas, como transporte
publico, ou onde néo seja possivel manter o distanciamento fisico.

¢ Nao frequentar locais onde a mascara ndo possa ser usada durante todo o tempo, como
restaurantes e bares; e evitar comer préximo a outras pessoas tanto em casa como no trabalho por
pelo menos 10 dias completos apds a data da primeira coleta.

Nao viajar durante o seu periodo de isolamento. No caso de interromper o isolamento antes do 10° dia do
inicio dos sintomas. Orienta-se fazer o teste RT-gPCR ou TR-Ag e s viajar se o resultado for néo
detectado/ndo reagente e caso esteja sem sintomas antes da viagem. Caso nao seja possivel realizar o teste,
orienta-se adiar a viagem por pelo menos 10 dias da primeira coleta.
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e Para individuos imunocompetentes com quadro de sindrome respiratéria aguda grave (Srag)
— grave/critico — com confirmagéo para covid-19 por qualquer um dos critérios (clinico,
clinico-epidemiolégico, clinico-imagem ou clinico-laboratorial), as medidas de isolamento e
precaugdo devem ser iniciadas imediatamente e s6 podem ser suspensas apos 20 dias do

inicio dos sintomas, desde que permanecam afebris, sem o uso de medicamentos

antitérmicos ha pelo menos 24 horas e com remissao dos sintomas respiratérios, mediante

avaliagao médica.

e Para individuos gravemente imunossuprimidos com confirmagéo para covid-19, as medidas
de isolamento e precaug¢ao devem ser iniciadas imediatamente e s6 podem ser suspensas

apos 20 dias do inicio dos sintomas, desde que afebris ha 24 horas e com remisséo dos

sintomas respiratdrios. A estratégia baseada em testagem laboratorial (necessidade de RT-
gPCR para SARS-CoV-2 nao detectavel para descontinuidade do isolamento deve ser

considerada nessa populagao, a critério médico.

Obs.: é importante que os testes sejam realizados e que haja o isolamento de casos reagentes/positivos,
para a prevencao de novas infec¢cdes e outras medidas ndo farmacolégicas de prevengéo e controle sejam
devidamente recomendadas. Conforme Guia Nacional de Vigilancia em Saude da Covid-19, o isolamento é a
separagao de individuos infectados dos nao infectados durante o periodo de transmissibilidade da doenca.
Outras informagdes podem ser buscadas no endereco eletrénico: https://www.gov.br/saude/pt-
br/coronavirus/publicacoes-tecnicas/guias-e-planos/guia-de-vigilancia-epidemiologica-covid-19/view


https://www.gov.br/saude/pt-br/coronavirus/publicacoes-tecnicas/guias-e-planos/guia-de-vigilancia-epidemiologica-covid-19/view
https://www.gov.br/saude/pt-br/coronavirus/publicacoes-tecnicas/guias-e-planos/guia-de-vigilancia-epidemiologica-covid-19/view

QUARENTENA DO CONTATO DE CASO DE COVID-19

Figura 4 Recomendacgdes para quarentena de contatos de covid-19

Quarenta de contato do Contato de caso
caso de covid-19 de covid-19
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qui;?:g}a € até o 14° dia e as medidas
isolamento gerais de prevencdo e controle
= devem ser reforcadas

*Sempre contar a partir da data do ultimo contato com caso confirmado.

Fonte: Ministério da Saude.

¢ Resultado negativo/ndo reagente:

o Em individuos assintomaticos, o resultado do teste é considerado negativo nesse
momento. Porém, deve-se observar caso tenha o aparecimento de sintomas para

realizar novos testes, bem como se houve contato com casos de covid-19.

o Em individuos sintomaticos, os casos com resultado negativo que apresentem sintomas
sugestivos de covid-19, devem realizar um novo teste ou procurar atendimento em uma
Unidade de Saude para avaliagdo, além disso outros diagndsticos diferenciais devem
ser considerados (ex.: influenza ou outros virus respiratérios) ou se permanecer a

suspeita a realizacao de teste de RT-qgPCR para SARS-CoV-2 podera ser indicada.

Obs.: em uma pessoa sintomatica, com resultado negativo no autoteste, mas com contato de outras pessoas
sabidamente infectadas por SARS-CoV-2, ou quando persistir a suspeita, recomenda-se realizar exame de
RT-gPCR.

E possivel que o teste apresente resultado negativo em pessoas que estdo com covid-19 (resultado falso
negativo) caso a amostra tenha sido coletada durante o periodo de incubagdo ou em pessoas com baixa
carga viral. Nestes casos, novos testes podem ser realizados para confirmagao diagnostica.
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¢ Resultado inconclusivo/invalido: deve-se realizar um novo teste, o resultado desse teste

nao tem valor.

A Figura 5 apresenta um fluxograma explicativo sobre a realizagdo do autotestes e condutas diante

dos resultados.

Figura 5 Fluxograma com o publico-alvo para realizagédo de autotestes, resultados, conduta pessoal do individuo
ao realizar e necessidades de novos testes Fonte: Ministério da Saude, 2022.
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de covid-19

Se sintomatico [T = E = e Registrar o resultade
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atendimento pal ou sistema
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contato de caso

Realizar novo teste a partir do

Autoteste-Ag ndo z 2L
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3.6. Quanto ao registro de resultado

Embora os termos “registro do resultado” do teste e “notificagdo do caso” possam ser utilizados como
sindnimos pelo publico leigo, o registro do resultado do autoteste € uma agdo distinta da notificagao
dos casos suspeitos ou confirmados de sindrome gripal por covid-19, que é uma agdo compulsoéria

realizada por profissionais de saude nos sistemas oficiais do Ministério da Saude.

Quanto ao registro dos resultados dos autotestes, fica facultado ao fabricante e/ou importador
disponibilizar aos usuarios sistema para registro dos resultados, contudo, sem configurar uma agéo
obrigatdria. Caso a empresa opte por oferecer esse servigo, sugere-se que 0 acesso ao sistema seja
viabilizado por leitura de QR Code, impresso no teste. O usuario, ao ler o QR Code por meio da camera
de um smartphone conectado a internet, seria direcionado a um formulario para registro do resultado

do teste, seja em aplicativo ou pagina web.

O formuléario pode conter dados de identificagdo do usuario (nome, CPF, idade, municipio e unidade
da Federacéo (UF) de realizagdo do autoteste, data da realizagao do autoteste e resultado), de modo
que o usuario possa ter, para seu acesso e controle, um registro dos resultados dos testes por ele

realizados.
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3.7 Descarte do autoteste pelo usuario

O autoteste deve ser descartado conforme as recomendacdes do fabricante.

3.8 Aspectos regulatorios

i. Os autotestes-Ag devem apresentar sensibilidade e especificidade (S/E) satisfatérias
conforme pardmetros da Organizagdo Mundial de Saude (sensibilidade > = 80% e

especificidade > = 97%).

ii. Deve-se especificar a interpretacéo dos resultados, dependendo da a S/E em individuos

assintomaticos e sintomaticos.

iii. E importante que o material biolégico a ser colhido seja saliva ou nasal (mais faciimente
obtido que o material de nasofaringe), poucos passos para realizagao do teste, tempo de
leitura de até 30 minutos, a fim de proporcionar facilidade para ser executado por pessoa
leiga. Deve ser fornecido com todos os componentes necessarios para a realizagdo do teste,
0s quais devem constar na rotulagem externa, e ser de féacil leitura/interpretagéo dos

possiveis resultados.

iv. A instru¢do de AUTOCOLETA deve conter a informacgéo de que a autocoleta devera ser
realizada por pessoas com discernimento e capacidade para tal. Caso a pessoa nao tenha

condigcao de realizar esse teste, devera procurar outros testes disponiveis no mercado.

V. As condigdes de armazenamento em sua embalagem original até o uso, tais como umidade,
temperatura e validade deverao estar disponiveis de forma clara e legivel para que o usuario

leigo possa manter o teste nas melhores condi¢cées de conservagado até o momento do uso.

vi. E importante constar nas bulas dos testes, o melhor momento para a realizagéo
(dependendo de cada fabricante e S/E dos testes) que em geral é a partir do 1° ao 7° dia do
inicio dos sintomas e os individuos assintomaticos devem realizar o teste a partir do 5° dia do
contato com caso confirmado de SARS-CoV-2. Individuos com teste negativo e sintomas
semelhantes a covid-19, devem ser orientados a procurar uma Unidade de Saude para
serem avaliados pelos profissionais de Saude e realizar outros exames, pois resultados

negativos ndo excluem um individuo da infec¢do por SARS-CoV-2.

Vii. Os produtos que forem aprovados devem conter o aviso de conservagao e temperatura para

a populagao, que devera observar as instrugdes de uso do fabricante.

viii. Devera constar informagdes pré-teste e pds-teste contemplando alertas, precaugdes e
limitagGes, informacgdes sobre o periodo de incubagdo, do método e outras necessarias para
permitir que o usuario leigo tenha uma conduta adequada quanto a execugao do teste e apos

a obtencao do resultado, com dados sobre a interpretagao.
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Xii.

Xiii.

Xiv.

XV.

Devera constar informagoes sobre as praticas de prevencao da infecgao pelo SARS-CoV-2,
com alertas de que o resultado negativo nao elimina a possibilidade de a infecgéo estar clara.
E importante ficar esclarecido que podera haver necessidade de repetices do teste na
persisténcia de sintomas, um ou dois dias ap6s o resultado negativo. De outra forma o
individuo devera buscar imediatamente uma unidade de saude ou saude suplementar para
ser avaliado por profissionais de saude, e em contexto com pessoas contaminadas por covid-

19, devendo procurar realizar o RT-gPCR.

Devera constar informacgdes suficientes para o uso seguro e eficaz do produto, para a correta
interpretacdo dos resultados, incluindo ilustragdes como fotografias, desenhos ou diagramas
sobre a obtengcédo da amostra, execugao do teste e leitura do resultado, bem como

orientagdes quanto a necessidade de sua confirmagdo por um servigo de saude.

As instrucdes de uso devem possuir padrao visual de leitura que permita a correta
interpretacao dos possiveis resultados: positivo; negativo; inconclusivo ou invalido e como

proceder em todos os casos.

O solicitante de registro do teste deve fornecer canal de comunicagéo telefénico, sem custo,
disponivel em horario comercial, para o suporte ao usuario com acesso direto a pessoal

capacitado para atender, orientar e encaminhar as demandas do interessado sobre o uso do
produto, interpretacao dos resultados e como proceder apds sua obtengédo com o numero do

servigco de atendimento ao consumidor (SAC), para atendimento em todo o Pais.

Devera informar na bula do teste 0 nimero do DISQUE SAUDE (canal do MS) gratuito pelo
telefone 136 em que os individuos poderao obter informagdes sobre sinais e sintomas

relacionada a covid-19.

A realizacao de autoteste deve ser em ambiente arejado e distante de outras pessoas, pois
durante a coleta nasal, o individuo pode ter vontade de espirrar, podendo causar outras

infecgcdes em pessoas proximas.

Nao se recomenda que uma pessoa realize teste em outra pessoa, isso seria a realizagao de
um teste comum que esta preconizada dentro das normas do MS e é realizada apenas por
profissional de saude, que estara devidamente paramentado utilizando equipamentos de
protecao individual (EPI) como: jaleco, luvas, mascara N95, protegéo facial acrilica

transparente, que impede o alto nivel de risco da infecgdo por SARS-COV-2;

Embora todos os individuos que obtiverem resultado positivo/reagente no autoteste, devam procurar

uma avaliagao por profissionais de saude na rede assistencial e 14 sejam notificados no sistema e-SUS

notifica, € de suma importancia que o registro de resultados da autotestagem de casos positivos e

negativos possam ser realizados sistematicamente em algum tipo de sistema oferecido pelo fabricante,

que podera ser um aplicativo, com leitura de QR Code do teste e insergao de dados simples do usuario,

tais como nome completo, idade, municipio, estado e o resultado.
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4. ACOES DE ASSISTENCIA E
VIGILANCIA FRENTE A UM
RESULTADO DO TR-Ag

Pessoas com infecgdo assintomatica ou pré-sintomatica contribuem frequentemente para a
transmissao comunitaria do SARS-CoV-2 e ocorréncia de covid-19. Testes generalizados,
independentemente dos sinais ou sintomas, sdo um componente chave para uma abordagem em

camadas para prevenir a transmissdo do SARS-CoV-2.

A triagem permite a identificagdo precoce e o isolamento de pessoas infectadas com o virus SARS-
CoV-2 que estao assintomaticas, pré-sintomaticas ou apenas com sintomas leves e que, sem saber,
podem estar transmitindo o virus. A triagem pode ser particularmente utili em certos cenarios,
especialmente quando o teste é feito em série e em areas com niveis substanciais ou altos de

transmissdo na comunidade, ou, ainda, no cenario de surtos.

O uso de TR-Ag é essencial para o sucesso dessa estratégia de triagem, pois devido ao curto tempo
para o resultado, pode-se iniciar rapidamente o isolamento dos casos positivos e agdes de prevengao
de novos casos. Acredita-se que a prevencdo e o controle de surtos dependem cada vez mais da
frequéncia de realizacdo dos testes e da velocidade de notificagdo (uma vantagem dos testes de

antigeno).

Além da disponibilizagao de testes em larga escala, € imprescindivel que os testes laboratoriais para
SARS-CoV-2 sejam realizados para atender a uma estratégia de assisténcia ou vigilancia e que os
resultados guiem tanto as agdes assistenciais do paciente como as medidas de prevengao e controle,

conforme detalhado a seguir.

4.1. Diagnoéstico assistencial

e Paciente com sindrome gripal (SG) e resultado do TR-Ag REAGENTE (positivo):

o O resultado do teste rapido de antigeno em pessoas com sindrome gripal (SG),
suspeitas de covid-19, quando reagente (positivo), deve ser considerado como caso

confirmado para covid-19.

o Em consonancia com as diretrizes da vigilancia municipal e/ou estadual, uma nova
amostra de swab nasal pode ser coletada para atender aos propésitos da vigilancia

gendmica do virus SARS-CoV-2, seguindo as recomendagdes para realizagdo de RT-
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gPCR; todos os casos cujo resultados do TR-Ag forem reagentes, devem ser orientados

a entrar em isolamento domiciliar.

A assisténcia devera reforgcar medidas de protegéo e iniciar os cuidados de acordo com

risco e gravidade.

O caso deve ser notificado no e-SUS Notifica e encerrado como “Confirmado

Laboratorial”.

O caso de covid-19 deve permanecer em isolamento de 5 a 10 dias, conforme

orientagdes do Guia de Vigilancia Epidemiolégica da covid-19.

Orienta-se que todos os contatos primarios do caso confirmado e, quando possivel, os
contatos secundarios que atendam a definigdo de contato devem ser rastreados,

monitorados e testados, podendo-se utilizar o TR-Ag.

Todos os contatos primarios devem ser orientados a ficar em quarentena de 7 a 14 dias,
conforme orientagdes do Guia de Vigilancia Epidemioldgica da covid-19. A depender da

avaliagao de risco, os contatos secundarios também devem ficar em quarentena.

e Paciente com sindrome respiratéria aguda grave (Srag) e resultado do TR-Ag REAGENTE

(positivo):

O

Todo paciente com Srag também precisa ter amostra coletada para realizagédo de teste
RT-qPCR, pois é o padrao-ouro para o diagnéstico laboratorial da covid-19. Ademais, é
necessario ter esse tipo de amostra para atender a finalidade da vigilancia laboratorial

da sindrome gripal e da vigilancia genémica da covid-19.
Deve-se usar o Sivep-Gripe para notificar os casos com Srag.

O caso de Srag por covid-19 deve permanecer em isolamento por 20 dias, conforme

orientagdes do Guia de Vigilancia Epidemioldgica da covid-19.

» Paciente com sindrome gripal (SG) e resultado do TR-Ag NAO REAGENTE (negativo):

O

Para os casos sintomaticos em que o resultado do TR-Ag for nédo reagente,
preferencialmente deve ser coletada outra amostra para realizagao de teste RT-qPCR,

para descartar covid-19 e/ou para pesquisa de outros virus respiratorios.

A assisténcia devera reforgar medidas de protegao e iniciar os cuidados de acordo com

risco e gravidade.

Mesmo com o TR-Ag nao reagente, deve-se realizar isolamento domiciliar enquanto o
individuo apresentar sintomas gripais ou febre, a fim de evitar a disseminag¢ao de outros
virus respiratérios relacionados com a SG, bem como reforcar as medidas n&o

farmacoldégicas.
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Ressalta-se que para a coleta da amostra para realizagao de RT-qPCR deve ser
utilizado um novo swab, ndo podendo, desta forma, ser utilizado o mesmo swab que foi
destinado ao TR-Ag.

Medidas de prevengéo e controle, estratégia de rastreamento, monitoramento,
quarentena (isolamento domiciliar) e testagem dos contatos:

Caso de SG com TR-Ag nao reagente, mas com RT-qPCR detectavel:

manter o isolamento domiciliar do caso de SG, conforme Figura 3 deste

documento;

indicar rastreamento, monitoramento, isolamento domiciliar para os contatos

primarios que atendam a definicdo de contato e, quando possivel, os contatos
secundarios;

orientar contatos primarios a ficar em quarentena, conforme Figura 4 deste
documento;

encerrar no e-SUS Notifica como “Confirmado Laboratorial”.

Caso de SG com TR-Ag nao reagente e com RT-gPCR néo detectavel:

Manter isolamento enquanto perdurar sintomas respiratérios e febre, a fim de
evitar a disseminagao de outros virus respiratérios. O isolamento pode ser
interrompido se os sinais e sintomas estiverem ausentes. Interromper

monitoramento e a quarentena dos contatos.

Encerrar no e-SUS Notifica como “Descartado”.

4.1.2. Resumo das a¢oes de assisténcia e vigilancia do PNE-Teste
frente as estratégias que usam o TR-Ag

Figura 6 Resumo das ac¢des de assisténcia e vigilancia do PNE-Teste para a estratégia diagnéstico assistencial
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Pode realizar coleta de nova amostra para RT-qPCR, atendendo as diretrizes da vigilancia municipal e/ou estadual, para

atender a vigilancia gendmica. Deve ser realizada nova coleta para a amostra para RT-gPCR utilizando um novo swab e
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acondicionar a amostra em tubo de coleta com meio de transporte especifico para RT-qPCR. Nao se deve utilizar o swab ja
utilizado para o TR-Ag.

*%

Indicado para contatos primarios e, quando possivel, os contatos secundarios que atendam a definicdo de contato. Orientar

contatos primarios a ficar em quarentena. A depender da avaliagdo de risco, os contatos secundarios também devem ficar
em quarentena.

Definicdo de contato: qualquer pessoa que esteve em contato préoximo a um caso confirmado de covid-19 durante o seu
periodo de transmissibilidade, ou seja, entre 48 horas antes, até 10 dias apds a data de inicio dos sinais e/ou sintomas (caso
confirmado sintomatico) ou apés a data da coleta do exame (caso confirmado assintomaticos). Para fins de vigilancia,
rastreamento, isolamento e monitoramento de contatos, deve-se considerar contato préximo a pessoa que: a) esteve a
menos de um metro de distancia, por um periodo minimo de 15 minutos, com um caso confirmado sem ambos utilizarem
mascara facial ou utilizarem de forma incorreta; 2) teve um contato fisico direto (por exemplo, apertando as méos) com um
caso confirmado; 3) é profissional de saude que prestou assisténcia em saude ao caso de covid-19 sem utilizar
equipamentos de protegao individual (EPI), conforme preconizado, ou com EPI danificados e; seja contato domiciliar ou
residente na mesma casa/ambiente (dormitérios, creche, alojamento, entre outros) de um caso confirmado. Para efeito de
avaliagdo de contato préximo, devem ser considerados também os ambientes laborais ou eventos sociais.

Deve-se coletar outra amostra para fazer o RT-gPCR para descartar covid-19 e/ou para pesquisa de outros virus

respiratérios. Se detectavel para SARS-CoV-2, precisa ser direcionada para sequenciamento genémico se atender aos pré-
requisitos necessarios. Realizar ap6s o TR-Ag.

4.2. Busca Ativa

e Busca Ativa — Monitoramento de contatos ou investigagao de surtos:

O

O TR-Ag pode ser indicado para realizar busca ativa, por meio do monitoramento de
contatos, em individuos assintomaticos que sejam contatos primarios de um caso
suspeito e/ou confirmado de covid-19. Quando possivel, monitorar e testar os contatos

secundarios. Todos devem atender a definigdo de contato.

O TR-Ag é indicado para apoiar a investigacéo de surtos de covid-19 restritos a
ambientes fechados, como escolas, empresas, residéncias, entre outros, tanto para
casos e contactantes, que ja podem estar manifestando sintomas no momento da

investigacao, ou para contactantes assintomaticos.

Todos os contatos devem ser registrados no sistema e-SUS Notifica, no médulo de
Monitoramento de Contatos.

Para os contactantes (assintomaticos), a coleta da amostra sempre deve ser feita apés

5 dias completos da ultima exposicdo com o caso de covid-19.

Nessas situacdes, as amostras devem ser coletadas onde esses contatos estiverem,
preferencialmente, no domicilio, pois os mesmos devem estar fazendo quarentena por

serem contatos de um caso suspeito e/ou confirmado de covid-19:

= contato de caso suspeito e/ou confirmado de covid-19, assintomatico, apés 5 dias
completos da ultima exposi¢cdo, em que o resultado do TR-Ag for REAGENTE

(positivo);
= o individuo passa a ser considerado como caso confirmado de covid-19;
= 0 caso deve ser referenciado para acompanhamento na atencao primaria;

= a assisténcia devera refor¢gar medidas de protecao e, se desenvolver sintomas,

iniciar os cuidados de acordo com risco e gravidade;
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= nao é necessario repetir nenhum teste;

= deve-se realizar o isolamento domiciliar, a contar da data da coleta do TR-Ag

reagente, conforme orientagcdes do Guia de Vigilancia Epidemiolégica da covid-19.

= 0 caso deve ser notificado no e-SUS como assintomatico e na classificagdo final,

marcar como “Confirmado Laboratorial”;

= no moédulo e-SUS Notifica — médulo de monitoramento de contatos deve ser

concluido como caso de covid-19;

= reiniciar o ciclo de rastreamento, monitoramento, quarentena e testagem de outros
contatos, a fim de identificar nova cadeia de transmissao e controlar a

disseminacgao.

= Contato de caso suspeito e/ou confirmado de covid-19 em que o resultado do 1°
TR-Ag, assintomatico, apds 5 dias completos da ultima exposigdo, em que o
resultado do TR-Ag for NAO REAGENTE (negativo):

Manter quarentena de 7 a 14 dias, conforme orientagbes do Guia de Vigilancia Epidemiolégica da

covid-19, e realizar novo exame apenas se desenvolver sintomas.

4.2.1. Estratégia para uso do TR-Ag: Busca ativa, monitoramento
de contatos ou investigagcao de surtos

Figura 7 Resumo das ac¢des de assisténcia e vigilancia do PNE-Teste para a estratégia de busca ativa
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4.3. Triagem

4.3.1. Triagem com teste rapido de antigeno

A triagem com TR-Ag precisa ser realizada por profissional de saude, que deve atender as seguintes

orientacdes:

e Em sintomaticos, com SG ou SRAG:

o Consultar orientagdes do item 4.1.

e Em assintomaticos:

o Se o resultado do TR-Ag for REAGENTE (positivo):

o individuo passa a ser considerado como caso confirmado de covid-19;

0 caso deve ser referenciado para acompanhamento na unidade de atengao
primaria;

deve-se orientar o reforgo as medidas de protecao e, se desenvolver sintomas,
iniciar os cuidados de acordo com risco e gravidade;

direcionar o individuo para isolamento domiciliar por 5 a 10 dias, conforme

orientagbes do Guia de Vigilancia Epidemioldgica da covid-19.

o caso deve ser notificado no e-SUS Notifica e encerrado como “Confirmado
Laboratorial”.

Estratégia de rastreamento, monitoramento, quarentena e testagem dos contatos:

e Orienta-se que todos os contatos primarios do caso confirmado e, quando
possivel, os contatos secundarios que atendam a definicdo de contato devem

ser rastreados, monitorados e testados, podendo ser utilizado o TR-Ag.

e Todos os contatos primarios devem ser orientados a ficar em quarentena de 7
a 14 dias, conforme orientagdes do Guia de Vigilancia Epidemiolégica da
covid-19. A depender da avaliagao de risco, os contatos secundarios também
devem ficar em quarentena.

o Se o resultado do TR-Ag for NAO REAGENTE (negativo):

Liberar o individuo.
Nao é necessario repetir o TR-Ag.
Reforgar as medidas ndo farmacoldgicas para evitar a contaminacéo.

Registrar o uso do teste no e-SUS Notifica e classificar o individuo como

assintomatico no campo “Sintomas”.
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= N&o se aplica a estratégia de rastreamento, monitoramento, quarentena e testagem
dos contatos.

4.3.2. Estratégia para uso do TR-Ag: triagem em assintomaticos
ou sintomaticos

Figura 8 Resumo das agdes de assisténcia e vigilancia do PNE-Teste para a estratégia de triagem
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***Deve-se coletar outra amostra para fazer o RT-qPCR para descartar covid-19 e/ou para pesquisa de outros virus respiratorios.

Se detectavel para SARS-CoV-2, precisa ser direcionada para sequenciamento gendmico se atender aos pré-requisitos
necessarios. Realizar apés o TR-Ag.

e Em viajantes internacionais com risco de introdugéo de VOC, VOI ou VUM de outro pais:

o Se o viajante estiver com sintoma de SG ao chegar no ponto de entrada do Pais ou

manifestar sintoma suspeito de covid-19 quando ja estiver internalizado no Pais:

= devido a sintomatologia, o caso deve ser referenciado para atendimento médico,

que deve realizar cuidados de acordo com risco e gravidade;

= deve ser coletada amostra para fazer o RT-qPCR, a fim de que, caso detectavel
para SARS-CoV-2, possa ser direcionada para sequenciamento gendmico se
atender aos pré-requisitos necessarios;

= caso seja utilizado TR-Ag por necessidade de resultado rapido, deve-se coletar
outra amostra para realizagao de teste RT-gPCR independentemente do

resultado, pois o paciente tem sintomas e o resultado pode ter sido falso negativo.
= Se o resultado do TR-Ag for REAGENTE (positivo) ou RT-gPCR for DETECTAVEL:
e Viajante é considerado como caso confirmado de covid-19.

¢ Direcionar o viajante para isolamento imediato em domicilio, hotel ou hospital.




o Repetir o RT-gPCR se a 12 amostra nao apresentar condi¢cbes para
sequenciamento gendmico, conforme estabelecido pelo laboratério de

referéncia.

e Se apresentar SG, encerrar no e-SUS Notifica como “Confirmado Laboratorial”
e se apresentar Srag, encerrar no Sivep-Gripe como “SRAG por covid-19” por

“critério laboratorial”.

o Estratégia de rastreamento, monitoramento, quarentena e testagem dos

contatos:

o Orienta-se que todos os contatos primarios e secundarios do caso
confirmado e, quando possivel, os contatos terciarios, devem ser
rastreados, monitorados, colocados em quarentena e testados. Essa agao
é prioritaria para identificar, interromper a cadeia de transmissao e adotar
medidas de controle para evitar a disseminag¢do de VOC e VOI de outros

paises, no Brasil.
o Todos os contatos primarios e secundarios devem ficar em quarentena.
o O exame mais indicado para os contatos do viajante € o RT-qPCR.

Se o viajante estiver assintomatico ao chegar no ponto de entrada do Pais ou estiver

em quarentena domiciliar quando ja estiver internalizado no Pais:

= Pode ser testado com TR-Ag, em ponto de coleta de amostra a ser definido pela

vigilancia municipal e/ou estadual ou Anvisa;
= Se TR-Ag REAGENTE (positivo):

e Realizar coleta imediata para RT-qPCR, com indicagdo de sequenciamento

gendmico.
e A depender do resultado do RT-qPCR:
o RT-qPCR DETECTAVEL: confirmar como caso de covid-19;

o RT-qgPCR NAO DETECTAVEL: mesmo assim completar o quarentena por
até 14 dias, a fim de respeitar o periodo maximo de incubacgao e reduzir

risco de disseminagéo de VOC.
e Se TR-Ag NAO REAGENTE (negativo):

o Manter a quarentena em domicilio ou outro local adequado por até 14
dias, devido ao periodo maximo de incubagao, e assim reduzir risco de

disseminagao de VOC e VOI no Pais.
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4.3.3. Estratégia para uso do TR-Ag: Triagem em viajantes
internacionais

Figura 9 Resumo das ac¢des de assisténcia e vigilancia do PNE-Teste para a estratégia de triagem em viajantes
internacionais
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4.3.4. Triagem com autoteste de antigeno

A triagem com AT-Ag é realizada pelo préprio individuo ou com supervisdo e apoio dos pais ou
responsaveis em menores de 14 anos de idade.

e Em sintomaticos (com SG ou Srag) e assintomatico, com AT-Ag REAGENTE (positivo):

o O resultado do AT-Ag em pessoas com sindrome gripal (SG) quando reagente (positivo)
tem que ser considerado como de triagem, néo tendo validade como diagnéstico

porque nao foi realizado por profissional de saude.

o A utilidade principal do AT-Ag é o individuo saber sobre uma possivel infec¢ao do virus
SARS-CoV-2 e iniciar imediatamente o isolamento.

o O individuo deve buscar atendimento médico.
o O resultado do AT-Ag nao tem valor para fins de licenga médica laboral.

o Orienta-se que o resultado do teste seja registrado pelo proprio individuo, conforme
orientagdes do fabricante.

o No servigo médico:

= o profissional de salde devera realizar avaliagao clinica e indicar os cuidados de

acordo com risco e gravidade;
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= 0 caso deve ser notificado no e-SUS Notifica e o profissional podera se basear no
resultado positivo do AT-Ag para confirmar o caso por critério laboratorial, desde
que haja quadro clinico compativel e o caso esteja inserido em contexto

epidemioldgico local e de contatos que permitam chegar a esse encerramento;
= adepender da analise acima, um novo teste para covid-19 pode ser solicitado;

= orientar que o caso permaneca em isolamento de 5 a 10 dias, conforme

orientagdes do Guia de Vigilancia Epidemiolégica da covid-19.

Se o profissional de saude encerrar como caso de covid-19, orienta-se que todos os
contatos primarios e, quando possivel, os contatos secundarios que atendam a definicao

de contato sejam rastreados, monitorados e testados.

Todos os contatos primarios devem ser orientados a ficar em quarentena de 7 a 14 dias,
conforme orientagdes do Guia de Vigilancia Epidemioldgica da covid-19. A depender da

avaliagao de risco, os contatos secundarios também devem ficar em quarentena.

« Em sintomaticos (com SG ou Srag) com AT-Ag NAO REAGENTE (negativo):

O

o

O resultado do AT-Ag em pessoas com sindrome gripal (SG) quando nao reagente
(negativo) tem que ser considerado como de triagem, nédo tendo validade como
diagnéstico porque ndo foi realizado por profissional de saude. Ademais, pode ser falso
negativo pela coleta da amostra nao estar no periodo adequado, por ter baixa carga

viral, por erro técnico na coleta da amostra ou realizagao do AT-Ag.

O individuo deve buscar atendimento médico.

Iniciar o isolamento por apresentar sintomas respiratorios;

O resultado do AT-Ag n&o tem valor para fins de viagem internacional.

Orienta-se que o resultado do teste seja registrado pelo proprio individuo, conforme

orientagdes do fabricante.
No servigo médico:

= o profissional de salde devera realizar avaliagao clinica e indicar os cuidados de

acordo com risco e gravidade;

= adepender do quadro clinico, do contexto epidemioldgico local e de contatos, um

novo teste para covid-19 ou de outro virus respiratorio pode ser solicitado;

= orientar que o caso permaneca em isolamento até encerrar de 5 a 10 dias,

conforme orientagdes do Guia de Vigilancia Epidemioldgica da covid-19.

Mesmo com o AT-Ag nao reagente, iniciar isolamento para sindrome gripal, a fim de

evitar a disseminacgdo de outros virus respiratérios, bem como reforgar as medidas néo

farmacolégicas. Manter o isolamento enquanto perdurar sintomas respiratérios e febre
S
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ou, se em outro teste confirmar covid-19, isolar por 5 a 10 dias, conforme orientagdes do

Guia de Vigilancia Epidemiolégica da covid-19.

o Por ser suspeito de covid-19, deve ser notificado no e-SUS Notifica e o profissional
podera se basear no resultado negativo do AT-Ag para descartar o caso de covid-19,

mediante avaliagéo clinica e epidemioldgica.
« Em assintomaticos com resultado do AT-Ag NAO REAGENTE (negativo):
o Contato de caso de covid-19:

= o teste precisa ser realizado apds 5 dias completos desde a ultima exposi¢gdo com o
caso de covid;

= asaida da quarentena pode ser realizada no 7° dia se o resultado do AT-Ag for
negativo;

= manter as medidas nao farmacolégicas até o 14° dia e observar a ocorréncia de

sinais e sintomas.
o Nao é contato de caso de covid-19:
= Manter as medidas nao farmacoldégicas.

o Orienta-se que o resultado do teste seja registrado pelo proprio individuo, conforme
orientagdes do fabricante.
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5. COMPETENCIAS

5.1 No ambito Ministerial

O Ministério da Saude, por intermédio da Secretaria Extraordinaria de Enfrentamento a covid-19
(Secovid), em parceria com as demais Secretarias, coordena as agbes de resposta as emergéncias
em saude publica. Tais acdes incluem, dentre outras, a tomada de decisdo pela mobilizacdo de
recursos e a articulagdo da informacgao entre as esferas de gestdo do SUS para execugéo das agdes
de testagem, conforme dispde o artigo 46-A do Decreto n.° 9.795, de 17 de maio 2019, incluido pelo
Decreto n.° 10.697, de 10 de maio de 2021, combinado com o artigo 10, §1°, do Decreto n.° 7.616, de
17 de novembro de 2011.

As acdes de execugdo serao compartilhadas entre os 6rgaos de assisténcia direta de sua organizagéo
estrutural, no ambito de suas respectivas competéncias, cumprindo a Secovid, a coordenagao das
medidas a serem executadas durante a emergéncia de saude publica de importancia nacional

decorrente da covid 19.

Neste sentido, atuardo em conjunto a Secretaria Executiva (SE), a Secretaria de Vigilancia em Saude
(SVS), a Secretaria de Atencdo Primaria a Saude (SAPS), a Secretaria Especial de Atengéo a Saude

Indigena (Sesai) e a Assessoria de Comunicagdo do Ministério da Saude (Ascom/MS).

As decisbes adotadas para implementagao nacional do plano de testagem deverao ser discutidas e

pactuadas no dmbito da Comisséo Intergestores Tripartite (CIT).
Apbs a criagao da Secovid, cumpre a SVS:

e Coordenar o Sistema Nacional de Laboratérios de Saude Publica (Sislab) e a vigilancia
laboratorial do virus SARS-CoV-2, por meio da Coordenagao-Geral de Laboratérios de
Saude Publica (CGLAB):

o fortalecer as agbes de vigilancia laboratorial de covid-19;

o apoiar a estruturagcéo dos Laboratorios de Saude Publica no &mbito da Vigilancia

Genobmica.

e Coordenar o Sistema Nacional de Vigilancia Epidemiolégica da covid-19, influenza e outros
virus respiratorios, por meio Coordenagao-Geral do Programa Nacional de Imunizagdes
(CGPNI):

o estruturagao, organizagao e manutengao do sistema de vigilancia epidemioldgica da

covid-19, influenza e outros virus respiratérios com a definigdo do que é de notificagédo
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compulséria, definicao de ficha e sistemas de informacgao para a notificagao dos casos e
obitos;
o analise da situagao epidemioldgica conforme os dados notificados pelos estados,

Distrito Federal e municipios;
o comunicagado semanal da situacao epidemioldgica da covid-19 no Pais;

o monitoramento e/ou estruturacdo da vigilancia dos eventos inusitados associados a
covid-19, como a sindrome inflamatéria multissistémica pediatrica (SIM-P), reinfecc¢éo,

VOC, surtos de covid-19 e rastreamento e monitoramento de contatos.

e Aquisicao dos TR-Ag, distribuicdo de forma programada e gradual e monitoramento do uso
dos testes e resultados.

¢ Normatizar todas as ag¢des descritas de forma pactuada com a Comissao Intergestores
Tripartite (CIT).

No mais, as diretrizes e responsabilidades para a execugao das agdes de testagem, apontam para a
gestdo compartilhada pela Unido, pelos estados, pelo Distrito Federal e municipios, as quais devem
ser pactuadas na Comisséo Intergestores Tripartite (CIT) e na Comissao Intergestores Bipartite (CIB),

tendo por base a regionalizagao, a rede de servigos, os insumos e tecnologias disponiveis.

5.2. No ambito estadual e municipal

A implementacédo do PNE-Teste necessita do apoio dos estados, municipios e do Distrito Federal para
sua execugdo, de forma que seja possivel garantir sua eficacia e resposta articulada e efetiva no

controle da pandemia no Pais.

Os estados e municipios deverao organizar as estratégias de testagem de acordo com a populagéo e
perfil epidemiolégico local. E imprescindivel que a agdo de testagem seja planejada envolvendo as

equipes técnicas de laboratério, da atencao primaria a saude e da vigilancia epidemioldgica.

Recomenda-se que o PNE-Teste seja pactuado na Comissao Intergestores Bipartite (CIB) de cada
unidade da Federacéo, tendo por base a regionalizagéo, a rede de servigos, os insumos e tecnologias
disponiveis. Além disso, essa pactuagao promove o comprometimento do municipio na realizagéo da
expansao da testagem, bem como o uso dos TR-Ag dentro do prazo estabelecido para a execugao

das acdes e do prazo de validade do produto.

O Ministério da Saude distribuira os TR-Ag para a realizagédo das estratégias de testagem, contudo, os
estados, o Distrito Federal e os municipios também podem adquirir TR-Ag para fortalecer a estratégia

de testagem em larga escala.

&
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6. ORIENTACOES GERAIS SOBRE O
USO DO TR-Ag

O TR-Ag pode ser usado em ambiente laboratorial e n&o laboratorial, desde que atenda aos requisitos

especificados contidos na bula do fabricante.

O TR-Ag pode ser realizado pela atencao primaria e especializada ou pela vigilancia em saude, no
domicilio ou comunidade, em local de trabalho, escolas, aeroportos ou em qualquer outro local

desejado para realizagéo das estratégias ja citadas.

A coleta da amostra s6 pode ser realizada por profissional de saude, devidamente capacitado, pois
envolve a coleta em nasofaringe, orofaringe ou nasal, a depender da marca e tipo de TR-Ag. O
profissional deve usar equipamentos de protegéo individual (EPI) indicados para suspeita de covid-19
tais como: mascaras de protegéo respiratéria (padrao N95, PFF2 ou PFF3, ou equivalente, luvas
descartaveis para cada coleta, alcool para higienizagdo, jaleco descartavel de mangas compridas,
protecdo acrilica facial (face shield), calgados fechados e gorro descartavel. O paciente deve ser
acolhido e orientado quanto as etapas de realizacdo do procedimento, em atendimento humanizado.
Mais detalhes sobre os EPI necessarios para realizar TR-Ag, podem ser especificados no Guia de

Vigilancia Epidemiolégica da covid-19.

O teste deve ser realizado imediatamente apés a remogéo do dispositivo de teste da embalagem.
Contudo, se o teste imediato ndo for possivel, deve-se seguir a orientagado do fabricante. Nao se deve

usar o teste apds o prazo de validade ter expirado ou com danos na embalagem.

6.1 Capacitacao sobre coleta de amostras
respiratorias

O MS oferece os seguintes cursos/materiais para capacitagao dos profissionais que realizardo a coleta

das amostras respiratérias:

e Orientac¢des para coleta de material de nasofaringe ou secrecao nasofaringe: Boletim
Epidemioldgico n.° 16, disponivel em:
https://portalarquivos.saude.gov.br/images/pdf/2020/May/21/2020-05-19---BEE16---Boletim-
do-COE-13h.pdf

e Video sobre coleta de material de nasofaringe ou secreg¢éo nasofaringea, disponivel em:
https://youtu.be/4ip3P5GFvVw


https://portalarquivos.saude.gov.br/images/pdf/2020/May/21/2020-05-19---BEE16---Boletim-do-COE-13h.pdf
https://portalarquivos.saude.gov.br/images/pdf/2020/May/21/2020-05-19---BEE16---Boletim-do-COE-13h.pdf
https://youtu.be/4ip3P5GFvVw

e Prevencao e controle de infec¢des (PCIl) causadas pelo novo coronavirus (covid-19),

disponivel em: https://www.unasus.gov.br/cursos/curso/46170

e Orientagdes para Manejo de Pacientes com covid-19, disponivel em:
https://portalarquivos.saude.gov.br/images/pdf/2020/June/18/COVID19-Orientac--o--

esManejoPacientes.pdf

e As orientagdes e atualizagdes sobre a covid-19 estao disponiveis no seguinte endereco,

disponivel em: https://coronavirus.saude.gov.br/manejo-clinico-e-tratamento

Obs.: a Bio-Manguinhos (Fundagédo Oswaldo Cruz), atualizou o registro dos kits das marcas que fornece ao
Ministério da Saude, possibilitando realizar o TR-Ag, por meio de coleta de coleta nasal.
Os kits sdo: Chembio Diagnostics Systems (EUA), Genbody e Humasis (Coreia do Sul).
A coleta nasal é mais simples, e é realizada introduzindo-se o swab estéril (tipo de haste com flexivel com a
ponta revestida de material absorvente), apenas na regido frontal e interna do nariz, ndo sendo necessario

introduzir até a nasofaringe, o que torna o processo mais facil, menos invasivo e mais confortavel.

6.2. Descarte do teste rapido de antigeno

Até o momento, o SARS-CoV-2 pode ser enquadrado como agente biologico classe de risco 3,
conforme a Classificagdo de Risco dos Agentes Bioldgicos, publicada em 2017 pelo Ministério da
Saude, sendo sua transmissao de alto risco individual e moderado risco para a comunidade, disponivel

em: http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/classificacao_risco_agentes_biologicos_3ed.pdf.

Portanto, todos os residuos provenientes da assisténcia a pacientes suspeitos ou confirmados de
infecgéo pelo SARS-Cov-2 devem ser enquadrados na categoria A1, conforme Resolugdo RDC/Anvisa
n.° 222, de 28 de margo de 2018, disponivel em:
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2018/rdc0222_28 03_2018.pdf. Nesse sentido,
para o descarte seguro dos testes e materiais bioldgicos, a orientacdo é seguir as regulamentagbes

normativas locais, estaduais e Federais.

6.3. Resultado do teste rapido de antigeno para o
individuo testado

O resultado do TR-Ag sera disponibilizado aos cidaddos de forma manuscrita, impressa em papel
timbrado ou receituario fornecido pela instituicdo onde foi realizado o teste, com assinatura e carimbo

do profissional responsavel pela realizagao.



https://www.unasus.gov.br/cursos/curso/46170
https://portalarquivos.saude.gov.br/images/pdf/2020/June/18/COVID19-Orientac--o--esManejoPacientes.pdf
https://portalarquivos.saude.gov.br/images/pdf/2020/June/18/COVID19-Orientac--o--esManejoPacientes.pdf
https://coronavirus.saude.gov.br/manejo-clinico-e-tratamento
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/classificacao_risco_agentes_biologicos_3ed.pdf
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/3427425/RDC_222_2018_.pdf/c5d3081db331-4626-8448-c9aa426ec410
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/3427425/RDC_222_2018_.pdf/c5d3081db331-4626-8448-c9aa426ec410
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2018/rdc0222_28_03_2018.pdf
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O paciente, ou seu acompanhante, deve ser acolhido e orientado quanto aos cuidados necessarios no

periodo de recuperagédo da doenga para o individuo, bem como acerca das medidas de prevencéo,

assisténcia e isolamento, em atendimento humanizado e linguagem compreensivel.
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7. ORIENTACOES GERAIS SOBRE O
USO DO AUTOTESTE DE ANTIGENO

O autoteste de Ag é simples, semelhante ao do teste rapido de antigeno (TR-Ag) ja tao elucidado nesta
publicagao e, ao adquirir o autoteste, o individuo devera seguir o procedimento conforme indicado por

cada fabricante.

A bula ou instrutivo do teste, fornecido pelo fabricante, devera conter todas as informagdes necessarias
para a realizagao do autoteste e orientagbes sobre como proceder apds a realizagcdo do mesmo. Em
caso de duvidas ou dificuldades em relagao ao uso do produto, o individuo devera entrar em contato
com o numero gratuito de suporte do fornecedor do produto no Sistema de Atendimento ao Consumidor

(SAC). O capitulo 3, traz mais detalhes sobre a melhor utilizagdo dessa ferramenta.
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8. VIGILANCIA EPIDEMIOLOGICA

Faz parte da rotina da vigilancia epidemioldgica investigar os casos notificados pelos profissionais dos
servigos de atengao primaria e especializada a saude, outros servigos publicos ou privados, bem como

encerra-los por meio de critérios definidos.

Para esse momento da pandemia da covid-19, o Ministério da Saude adota os novos critérios para
encerramento dos casos de SG e Srag suspeitos da covid-19, seguindo a atualizagdo disposta no

Guia de Vigilancia Epidemioldgica da covid-19:

Clinico

e Clinico-epidemiolégico

e Laboratorial

e Clinico-imagem

e Laboratorial em individuo assintomatico

Conforme ja mencionado, o diagnéstico laboratorial da covid-19, seja por TR-Ag ou RT-gPCR, é
importante para entender a dindmica de transmissao da doenga e para adotar medidas de controle e
prevengdo. Contudo, a vigilancia epidemiolégica deve monitorar a interpretacdo dos resultados

laboratoriais, pois cada exame tem suas particularidades além das caracteristicas dos individuos.

8.1. Registro do uso do teste rapido de antigeno nos
sistemas e-SUS Notifica ou Sivep-Gripe e
orientagcoes sobre notificagcao e encerramento

¢ No e-SUS Notifica:

o Deve-se indicar o uso da estratégia de vigilancia em que motivou a realizagdo do teste e

0 quadro clinico do individuo testado, podendo ser sintomatico ou assintomatico.

o O uso dos TR-Ag deve ser sempre registrado no sistema e-SUS Notifica,
independentemente de o resultado ser reagente (positivo) ou ndo reagente (negativo),

que também permite a inclusao de outros resultados laboratoriais para 0 mesmo caso.

o Registrar também se o teste foi utilizado por uma pessoa sintomatica ou assintomatica

no campo “Sintomas” da ficha do e-SUS Notifica.

o Ao marcar TR-Ag no e-SUS Notifica, informar o fabricante.



o Em locais com dificuldade de acesso ao sistema on-line do e-SUS Notifica, devera
preencher a ficha de notificagdo em papel e encaminhar para ser digitada no sistema

pela vigilancia.

o Uma vez confirmado laboratorialmente para covid-19, deve-se classificar o caso no e-
SUS Notifica como “Confirmado laboratorial”, conforme orientagdes do Guia de

Vigilancia Epidemiolégica da covid-19 (2022).
o Se tiver sido realizado mais de um exame, todos devem ser registrados.
¢ No e-SUS Notifica, médulo de Monitoramento de Contatos:

o Os contatos de casos suspeitos e/ou confirmados de covid-19 de pacientes confirmados
devem ser registrados no e-SUS Notifica para rastreamento e monitoramento por meio

do médulo de Monitoramento de Contatos.

o Uma vez que o contato seja confirmado para covid-19, deve-se preencher a ficha de

sindrome gripal suspeita de covid-19, no médulo Notificagao.
e No Sivep-Gripe:

o Quando o paciente tiver SRAG e o TR-Ag for utilizado, mesmo que seja para triagem, o
resultado devera ser registrado no sistema Sivep-Gripe, que também permite a inclusao

de outros resultados laboratoriais para o mesmo caso.

Obs.: a orientagdo para registro e notificacdo de casos positivos/reagentes, identificados no AT-Ag estéo

descritas no capitulo 3 desta publicagéo.

8.2. Classificagao final e encerramento dos casos

Tendo em vista as possibilidades combinadas de estratégia de testagem, publico-alvo, tipo de exame

e resultado laboratorial, 0 Quadro 2 resume como cada situagao precisa ser encerrada nos sistemas.

Para o monitoramento do Plano Nacional de Expansédo da Testagem da covid-19 serdo utilizados
dados provenientes dos diversos sistemas de informacgao do Ministério da Saude: Sivep-Gripe, e-SUS
Notifica, Gerenciador de Ambiente Laboratorial (GAL) e da Rede Nacional de Dados em Saude
(RNDS).

Os dados epidemioldgicos da covid-19 estao disponiveis nos painéis de monitoramento LocalizaSUS,
disponiveis em: https://localizasus.saude.gov.br/. Os dados para avaliagdo da positividade do RT-
gPCR estao disponiveis na Plataforma Integrada de Vigilancia em Saude (Plataforma lvis), disponivel

em: http://plataforma.saude.gov.br/coronavirus/testes-RTPCR/.


https://localizasus.saude.gov.br/
http://plataforma.saude.gov.br/coronavirus/testes-RTPCR/
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Quadro 2 Registro do uso do teste rapido de antigeno nos sistemas de informagéo e orientagdes sobre

encerramento

ESTRATEGIA
DE TESTAGEM

PUBLICO ALVO

NOTIFICAR

NO SISTEMA

INFORMAGOES
SOBRE EXAMES
LABORATORIAIS

RESULTADO DO TESTE

TR-Ag
reagente ou
RT-gPCR
detectavel

TR-Ag nao
reagente ou
RT-gPCR
HET)
detectavel

de contatos

deve ser realizada
uma notificagdo no
modulo Notificagéo.

SINTOMATICO Permite registrar )
COMPATIVEL e-SUS Notifica | mais de um teste, gﬁg‘;‘;ﬁf&? Descartado
COM SG incluindo o TR-Ag
Diagnéstico
Assistencial SINTOMATICO Permite registrar Srag por S;aggﬁga do
COMPATIVEL Sivep-Gripe mais de um teste, covid-19 oupoutra
COM SRAG incluindo o TR-Ag confirmado ~
opgao
Permite registrar o )
Triagem ASSINTOMATICO | e-SUS Notifica | TR-Ag, incluindoa | COMfIMado | pegearage
laboratorial
marca e lote
SG:
SG:
Confirmado Descartado
Busca Ativa ) SG: e-SUS Permite registrar Laboratorial Srag: Srag
(Investigagdo de | SINTOMATICO Notifica SRAG: | mais de um teste, . nao
. - . ) SRAG: Srag .
surtos) ou Sivep-Gripe incluindo o TR-Ag A especificado
Triagem de por covid-19 ou outra
rag confirmado ~
viajantes com opgao
risco de VOC de
outros paises ) Permite registrar o Confirmado
ASSINTOMATICO | e-SUS Notifica | TR-Ag, incluindo a . Descartado
laboratorial
marca e lote
Nao permite
registrar o teste,
e-SUS nem o resultado do
Busca Ativa Notifica teste. *Entretanto )
: ! ’ ’ Confirmado Contato
(monitoramento | CONTATO modylo de em caso para covid-19 | descartado
de contatos) monitoramento | positivo/reagente,




9.VIGILANCIA GENOMICA

O virus SARS-CoV-2, assim como outros virus, sofre mutagcdes genéticas a medida que se replica.
Mutagdes especificas podem gerar novas linhagens ou variantes genéticas do virus em circulagéo,
com diferentes graus de importancia para saude publica. De acordo com a Organizagdo Mundial da
Saude (OMS), dependendo do risco apresentado a saude publica, estas variantes podem ser
classificadas como variantes de preocupacao (VOC - do inglés variant of concern), variantes de
interesse (VOI — do inglés variant of interest) ou variantes sob monitoramento (VUM — do inglés variant
under monitoring) (OMS, 2022), seguindo os critérios:

e Variantes de preocupacao (VOC): uma variante do virus SARS-CoV-2 que atende a
definicdo de VOI (ver abaixo) e, por meio de uma avaliagdo comparativa, demonstra estar
associada a uma ou mais das seguintes alteragdes em um grau de significancia para a saude
publica global: 1) aumento da transmissibilidade ou alteragéo prejudicial na epidemiologia da
covid-19; OU Il) aumento da viruléncia ou mudanga na apresentagéo clinica da doencga; OU
IIl) Diminuigdo da eficacia das medidas sociais e de saude publica, diagnéstico, vacinas e/ou

tratamentos disponiveis.

e Variantes de interesse (VOI): uma variante do virus SARS-CoV-2 que possui alteragbes
genéticas que sao previstas ou conhecidas por alterar caracteristicas do virus, como
transmissibilidade, gravidade da doencga, escape imunoldégico, escape diagnostico ou
terapéutico; e que causa transmissdo comunitaria significativa ou multiplos clusters de casos
de covid-19, em varios paises, com prevaléncia relativa crescente juntamente com o
aumento do numero de casos ao longo do tempo, ou outros impactos epidemiolégicos

aparentes que sugerem um risco emergente para a saude publica global.

e Variantes sob monitoramento (VUM): uma variante do virus SARS-CoV-2 que possui
alteragdes genéticas suspeitas de afetar as caracteristicas do virus com alguma indicagdo de
que pode representar um risco futuro, sem evidéncia de impacto fenotipico ou epidemiolégico

claro no momento, exigindo monitoramento até novas evidéncias.

Até 25 de janeiro de 2022, cinco principais VOC estdo em circulagdo no mundo (OMS, 2022): Alpha,
Beta, Gamma, Delta e Omicron; e suas respectivas sublinhagens. Essas cinco VOC ja foram
identificadas no Brasil, sendo a Gamma identificada em todas as UF; a Delta em 19 UF; a Alpha em
17 UF; a Omicron em 16 UF; e a Beta em 3 UF (BRASIL, 2022). Em relag&o as VOI, duas principais
estdo sob vigilancia da OMS: Lambda e Mu. A OMS mantém esta lista de variantes constantemente
atualizada (disponivel em inglés), que pode ser acessada no enderego eletrdnico:

https://www.who.int/en/activities/tracking-SARS-CoV-2-variants/.



https://www.who.int/en/activities/tracking-SARS-CoV-2-variants/
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Destaca-se que uma VOC, VOl ou VUM pode ser reclassificada, caso seja demonstrado

conclusivamente que houve elevagdo ou redugdo do seu risco para a saude publica global, em
comparagdo com outras variantes de SARS-Cov-2 em circulagao, a partir dos critérios estabelecidos
pela OMS ja citados acima (WHO, 2022)

A vigilancia genémica tem sido realizada em diversos paises, inclusive no Brasil. Monitora-se
principalmente o surgimento e desenvolvimento de variantes que podem alterar as caracteristicas da
doenga, da transmissdao do virus, do impacto da vacina, do protocolo terapéutico, dos testes
diagnésticos ou da eficacia das medidas de saude publica aplicadas para controlar a propagagéo da
covid-19.

Ademais, a maior probabilidade de surgimento de novas variantes se da em locais onde a prevaléncia
da infecgdo pela SARS-CoV-2 é maior, e, portanto, com alta taxa de transmissibilidade e replicagao.
Isso configura um fator adicional de preocupagdo no Brasil e mais um motivo para realizagdo de

testagem em larga escala com TR-Ag, visando o controle da pandemia.

No entanto, apesar das valiosas caracteristicas do TR-Ag e da sua utilizagdo em estratégias de
testagem para identificagdo de casos positivos de covid-19, ele ndo é capaz de identificar a variante
do SARS-CoV-2 envolvida na infecgdo. Para isso, trés métodos laboratoriais tém sido utilizados no
Brasil: 0 sequenciamento gendmico completo, o sequenciamento gendmico parcial e o RT-qPCR em
tempo real de inferéncia. Ressalta-se que a vigilancia genémica é de carater amostral, seguindo

critérios e fluxos previamente estabelecidos pelo Ministério da Saude (Brasil, 2021).

A vigilancia gendmica é baseada em aspectos laboratoriais e epidemiolégicos e requer agdes das
equipes de vigilancia e dos laboratérios, que devem manter constante comunicagdo. No contexto

epidemioldgico atual, os objetivos dessa vigilancia séo:

e Planejar o processo de selegao representativa das amostras a serem sequenciadas por
unidade da Federagédo, de forma que permita a detecgédo precoce e monitoramento dos
casos de VOC, VOI ou VUM.

e |dentificar oportunamente a circulagdo de VOC, VOI ou VUM na populacéao.

e Utilizar os resultados do sequenciamento genémico completo, parcial ou RT-gPCR em tempo
real de inferéncia para investigar os casos e seus contatos, definindo a origem e tipo de

transmissao da VOC, VOI ou VUM naquela localidade.

e Propor medidas de isolamento dos casos com VOC, VOI ou VUM e quarentena dos seus

contatos, de modo a evitar a disseminagéo dessas novas variantes naquela localidade.

e Descrever os casos e auxiliar no entendimento da dindmica epidemiolégica das VOC, VOI ou

VUM em relagéo as outras variantes em circulagao, incluindo caracteristicas como: taxa de

Cas
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ataque, taxa de transmissao secundaria, prevaléncia, incidéncia, morbidade, mortalidade,

letalidade e outros pardmetros que indiquem alteragédo na dindmica da doenca.

Propor medidas de decisao para o controle da covid-19, baseadas nos resultados das

investigacdes epidemioldgicas de casos de VOC, VOI ou VUM.

Alertar a populagao acerca dos riscos das VOC, VOI ou VUM e as medidas de prevengéo e

controle.

Comunicar a populagéo os locais com circulagao de VOC, VOI ou VUM e recomendar que se

evitem todas as viagens nao essenciais.
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10. DA ESTRATEGIA DE
COMUNICACAO PARA O PNE-Teste

A comunicagdo é uma importante ferramenta para atingirmos milhares de cidadaos brasileiros das
diversas classes sociais e econdmicas, etnias, faixas etarias, niveis de escolaridade, entre outros. Para
isso sao utilizadas diversas midias tradicionais e alternativas do grande publico, bem como um
continuo trabalho de assessoria de imprensa em uma estratégia de comunicag¢ao 360°, que engloba
varias agdes e meios de comunicagdo ao mesmo tempo, com o objetivo de levar a mensagem para os

diversos segmentos dos publicos-alvo de maneira assertiva e integrada.

Uma campanha de informacdo sobre o PNE-Teste tem como objetivo geral informar, orientar, e
mobilizar a populagdo brasileira sobre a importancia da testagem de pessoas sintomaticas e
assintomaticas, a fim de monitorar a situagao epidemioldgica e direcionar os esforgos na contencao da

pandemia no territério nacional.
Sao objetivos especificos para a campanha de informagédo do PNE-Teste:

o Orientar a populagao quanto a necessidade de adotar medidas de prevengao baseadas em

realizacado de testagem para covid-19, por meio do TR-Ag.

¢ Informar gestores e profissionais de salde sobre a estratégia de ampliar a oferta de
diagndstico da covid-19 para os servigos de saude e usuarios do SUS de todo Pais por meio
de TR-Ag.

e Apoiar os entes do SUS na comunicagao sobre a realizagdo da estratégia de triagem em

larga escala, atendendo a uma necessidade da populagéo e ao controle da pandemia.

o Fortalecer estratégias de distanciamento/afastamento social dos casos ja confirmados e

rastreamento e monitoramento de contatos, buscando reduzir o contagio.

10.1 Planejamento da campanha

A campanha de comunicagdo deve ter um planejamento de divulgacdo e producdo de conteudo
concatenado com cada etapa do processo de testagem. Deve trazer mensagens claras quanto aos
objetivos e importancia da testagem, passando em seguida para a fase de informagao com clareza de
como, quando, onde e para quem se destina essa testagem, combate as fake news, seguranca do
processo e das informagdes do individuo, mobilizagao para a populagao, gestores e demais atores do
processo engajarem e por fim, orientar a populagdo quanto a busca dos resultados da testagem, bem

como um canal de contato do Ministério da Saude para mais esclarecimentos.



A campanha de comunicagao deve adotar medidas estratégicas, visando sua efetividade através da:
(i) manutengao de um fluxo continuo de comunicacédo com a imprensa; (ii) elaboragéo e divulgagéo de
materiais, por meio de canais direto de comunicagdo para a populagdo em geral, profissionais de
saude, gestores, jornalistas e formadores de opinido; (iii) monitoramento das redes sociais para
esclarecimentos de rumores, boatos e informacgdes equivocadas; (iv) disponibilizacdo de pecas
publicitarias a serem veiculadas nas redes sociais e nos diversos meios de comunicacgao tradicionais
e alternativos do grande publico; (v) manutengao da pagina eletrénica da covid-19 no portal do governo
federal com informagdes sobre a testagem; aproximacéao das assessorias de comunicag¢ao dos estados
e municipios para alinhamento de discurso e desenvolvimento de agbes; (vi) estabelecimento de
parcerias com a rede de comunicagido publica (TVs, radios e agéncias de noticias) para enviar

mensagens com informagdes atualizadas;

O formato tradicional de planejamento e execugédo de campanha publicitaria que visa ampla divulgagao
conta com filmes para TV, spot radio, pecgas graficas (material disponivel para download), midia exterior

(midia OOH e DOOH), midia digital, pegas para internet e redes sociais.

10.2 Estratégias de comunicacao

Como estratégia de midia propde-se a veiculagdo de massa nos principais meios de midia tradicional:
TV aberta e segmentada — filme de 30”; Radio — spot 30”; midia exterior: telas em 6nibus, terminal
rodoviario, metrd, supermercado, shopping e aeroporto; midia impressa: cartaz e folder disponiveis
para download, banner digitais para sites e cards e carrosséis para os perfis das redes sociais do
Ministério da Saude, bem como agbes de parcerias com empresas publicas e privadas, ONG e 6rgaos
publicos. Essas estratégias sao fundamentais para a obtengao do seu maior alcance junto ao publico-

alvo definido para a campanha.

Como estratégia de assessoria de imprensa propde-se: realizagao de coletiva de langamento do PNE-
Teste para esclarecimento dos principais objetivos do plano; divulgagéo de releases periddicos para
imprensa nacional e regional apresentando a execugdo e avangos do PNE-Teste; produgcdo de
matérias de servigo sobre a importancia da testagem e de como funcionam os TR-Ag; realizacdo de
entrevistas com porta-vozes do Ministério da Saude para explicar o PNE-Teste, seus objetivos e

avangos.
Responsaveis pela execugdo da campanha de informagao sobre o PNE-Teste:

Com bases no que lhe faculta a Portaria GM/MS n.° 1.419 de 8 de junho de 2017, disponivel em:
https://www.in.gov.br/materia/-/asset_publisher/KujrwOTZC2Mb/content/id/19106553/do1-2017-06-09-
portaria-n-1-419-de-8-de-junho-de-2017-19105998, com as atribuigcdes descritas nos artigos de n.° 15°
ao 20° e artigos mencionados, compete a Ascom/GM/MS, mediante solicitagdo da secretaria
responsavel pelo PNE-Teste, a produgdo de campanha publicitaria de esclarecimentos, a¢des de

céu?‘?
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https://www.in.gov.br/materia/-/asset_publisher/Kujrw0TZC2Mb/content/id/19106553/do1-2017-06-09-portaria-n-1-419-de-8-de-junho-de-2017-19105998
https://www.in.gov.br/materia/-/asset_publisher/Kujrw0TZC2Mb/content/id/19106553/do1-2017-06-09-portaria-n-1-419-de-8-de-junho-de-2017-19105998
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assessoria de imprensa e mobilizagao da populacdo quanto a testagem da covid-19, especialmente a
realizado por meio de teste rapidos de antigeno (TR-Ag).

Figura 10 Filipeta utilizada durante o estudo piloto para realizacado de triagem de casos de covid-19 utilizando
testes rapidos de antigeno (TR-Ag)

- Previna-se

Ocuidada & de cada um. A respansal de todos.
Mesmo coin a vacinagaa avangand & dever continuar:

Testagem

paraoNovo
Coronavirus

b 4

a4 ,_ ﬂ\‘

VAMOS TESTAR E SEGUIR
COM SEGURANCA

maoa
govbefcoronavinis

P PATRIA A,
SR PZSBRAS




SR TR

11. TESTE RAPIDOS ADQUIRIDOS
PELO MINISTERIO DA SAUDE

O MS, desde o inicio da expansédo do PNE-Teste, ja adquiriu cerca de 60 milhdes de testes rapidos
de antigeno da Fundagéo Oswaldo Cruz. Os testes sao distribuidos rotineiramente para as Secretarias

Estaduais de Saude, que os distribuem para as suas respectivas Secretarias Municipais de Saude.

O MS adquire e distribui kits de TR-Ag de quatro marcas diferentes, sendo trés marcas registradas por
Bio-Manguinhos/Fiocruz (Chembio Diagnostics Systems — EUA, Genbody e Humasis — Coreia do Sul)

e uma das marcas (€& fabricada pelo Instituto de Biologia Molecular do Parana — IBMP).
Recomenda-se que os testes sejam utilizados de acordo com as orientagdes de cada fabricante.

Para a realizagao dos TR-Ag para covid-19 podem ser coletadas amostras por meio de swab nasal ou
nasofaringeo, a depender do fabricante. Maiores informagdes acerca da utilizagéo dos testes, os dados
de sensibilidade e especificidade de cada conjunto estdo no Quadro 2 e outras informagdes podem ser

encontradas nos links presentes no quadro a seguir:

Quadro 3 Especificagédo dos testes rapidos de antigeno (TR-Ag) distribuidos pelo Ministério da Saude

TR COVID Ag TR DPP COVID-19 TR SARS-CoV-2 AG TR COVID-19 AG
(IBMP) AG (Chembio) (Genbody) (Humasis)

Swab

Nasofaringeo Swab Nasal Swab Nasal Swab Nasal

Coleta

Instrugoes de https://bit.ly/3gZmO

uso (bula) Eg https://bit.ly/3CL8bXa  https://bit.ly/3FfUBgv  https://bit.ly/3qZbHv7

Video https://bit.ly/307dpy

explicativo S https://bit.ly/3bVAgQN  https://bit.ly/3mWvVTQ https:/bit.ly/3pbRYG7

FIOCRUZ Chembio

Instituto de ) ; . .
: . . Diagnostics Systems,  Genbody Inc. (Coréia  Humasis Co. Ltd.
orcante 5(')°|'§§r':n'\g‘2§rf;“s'ﬁ)r Inc. (Estados Unidos  do Sul) Bio- (Coréia do Sul) Bio-
da Ameérica) Bio- Manguinhos Fiocruz Manguinhos Fiocruz

IBMP Manguinhos Fiocruz



https://bit.noclick_ly/3qZmOEg
https://bit.noclick_ly/3qZmOEg
https://bit.noclick_ly/3CL8bXa
https://bit.noclick_ly/3FfUBgv
https://bit.noclick_ly/3qZbHv7
https://bit.noclick_ly/307dpyS
https://bit.noclick_ly/307dpyS
https://bit.noclick_ly/3bVAgQN
https://bit.noclick_ly/3mWvVTQ
https://bit.noclick_ly/3pbRYG7

Registro MS 80780040006 80142170047 80142170049 80142170048

Sensibilidade 91,80% 90,30% 96,75% 95,5%

Especificidade = RLR 98,80% 98,92% 100,0%

Fonte: Ministério da Saude, 2022.

E importante salientar que o MS podera adquirir outras marcas de TR-Ag, por questdes de
economicidade. Desta forma, os profissionais devem se atentar para as instru¢bes de uso de cada
fabricante.
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ANEXO 1. Guia pratico para a
realizacao de triagem de casos de
covid-19 utilizando testes rapidos de
antigeno (TR-Ag)

1. Contextualizacao

Frente aos avancos da pandemia de covid-19 cresce a necessidade do fortalecimento de estratégias
de testagem para identificagdo dos casos positivos e delineamento das ag¢des necessarias para a
contencdo da pandemia. Estas estratégias de testagem para SARS-CoV-2 devem ser adaptaveis a
situagédo epidemioldgica da covid-19 a nivel local. Neste sentido, estratégias de triagem utilizando
testes rapidos de antigeno (TR-Ag) visam detectar e isolar precocemente pessoas infectadas,
possibilitando controlar a cadeia de transmisséao de infecgbes por SARS-CoV-2, mitigar o impacto das
infecgdes por esse virus nos servigos de saude e nas populagdes vulneraveis, bem como monitorar a

evolugao epidemiolégica da covid-19 no Pais.

O TR-Ag é um teste imunocromatografico, point-of-care, que detecta de forma qualitativa antigenos
virais em amostras bioldgicas. Esse teste é considerado vantajoso por ser de facil manuseio, baixo
custo, possuir liberacédo do resultado em cerca de 15 a 20 minutos e por ndo ser necessario para seu
processamento o uso de ambiente laboratorial e de equipamentos. Os TR-Ag apresentam
sensibilidade e especificidade satisfatérias conforme parametros da Organizagao Mundial de Saude
(sensibilidade > = 80% e especificidade > = 97%).TR-Ag, e sao recomendados para uso em estratégias
de diagndstico assistencial, busca ativa (em individuos assintomaticos, rastreamento ou

monitoramento de contatos ou investigacao de surtos) e de triagem de casos da covid-19.

Este documento foi construido com base na experiéncia do Estudo Piloto para Realizagdo de
Triagem de Casos de covid-19 Utilizando Testes Rapidos de Antigeno (TR-Ag), realizado pelo
Ministério da Saude em parceria com Secretaria de Saude do Distrito Federal (SES-DF), no dia 14 de
agosto de 2021, em Brasilia/DF, e visa apresentar orientagbes minimas aos municipios para a
execugao de uma estratégia de triagem baseada na demanda espontanea da populagao utilizando o

TR-Ag como metodologia diagndstica.
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2. Planejamento da estratégia de
triagem

Para organizagao de uma estratégia de triagem por demanda espontanea é imprescindivel que a agao
de testagem seja planejada envolvendo a equipe técnica de laboratério, da atengdo primaria a saude
e da vigilancia epidemiolégica, bem como a equipe que atue com os aspectos operacionais de
montagem da estrutura, desinfeccdo e limpeza, agua e alimentagao, logistica e fluxo das pessoas

testadas, comunicacao da estratégia, seguranca da equipe e da estrutura.

Destaca-se a importancia de se planejar que o local onde sera o laboratério (coleta das amostras
clinicas e realizagdo dos TR-Ag) tenha condi¢des de biosseguranga, com mesas e cadeiras para o
trabalho, relégios e/ou cronémetros, espago para distanciamento fisico entre as pessoas testadas e a
equipe laboratorial. Também é necessario estimar quantos laboratérios e profissionais de saude serédo
necessarios para alcancar uma meta de testes realizados por dia, a fim de ndo gerar muita fila e
aglomeracao dos individuos participantes da agao de testagem. Além disso, é fundamental estabelecer
fluxo de informacgdes para que os laboratérios possam disponibilizar os resultados em seus sistemas

de informagdes e compartilha-los com a vigilancia epidemioldgica e érgaos de interesse.

Sugere-se, se possivel, que a etapa de planejamento seja realizada com antecedéncia e que haja uma
acgao piloto (pré-teste), a fim de identificar os pontos que precisam de ajustes de acordo com a realidade

local.

2.1. Definicao do local da acao

O local onde sera montado o ponto de triagem deve atender alguns requisitos minimos que incluem:

1. Ser uma estrutura préoxima de um local de grande circulagdo de pessoas.

2. Ser um ambiente arejado, com espaco ao abrigo da luz para os individuos a serem testados.
Ter disponibilidade de espago que possibilite o distanciamento social em todas as etapas da
triagem.

4. Ter um espaco adequado em que os laboratérios possam ser instalados, e, que a equipe possa
trabalhar seguindo as normas de biosseguranca.

5. Ter banheiros que consigam atender a demanda dos profissionais de saude e dos individuos que
estdo sendo testados.

6. Ter disponibilidade de agua potavel.

Ter equipe de segurancga.

Ter equipe para atendimento de primeiros socorros.
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2.2. Definicao do quantitativo de teste

Para essa estratégia de triagem sugere-se, seguindo as recomendagdes da Organizagdo Mundial da
Saude (OMS), que seja reservado o quantitativo de 2 TR-Ag por semana por mil habitantes, ou seja, 8
testes por mil habitantes por més. Desta forma, um municipio com 100 mil habitantes, por exemplo,
devera realizar 200 testes por semana, ou seja, 800 testes por més devem ser destinados a essa
estratégia de triagem. Adicionalmente, sugere-se que seja reservado quantitativo adicional de testes
para repeticdo da testagem, seja por motivo de amostra insuficiente, resultado indeterminado ou

avarias.

2.3. Recursos Humanos necessarios para realizagao
de triagem de casos de covid-19 utilizando testes
rapidos de antigeno (TR-Ag)

A acdo devera contar com recursos humanos para todas as etapas de execugdo da estratégia de
triagem (conforme descritas no item 3), bem como para a elaboracao do projeto escrito de testagem e
insercao das fichas no e-SUS Notifica. Deve-se avaliar se & pertinente inserir supervisores para agao

e equipes de comunicagao e cerimonial.

O quantitativo de recursos humanos vai depender da quantidade de testes destinados para agao em
cada municipio. Deve-se levar em consideragdo se a testagem sera realizada em periodo integral,

matutino ou vespertino para avaliar a necessidade de revezamento das equipes.

3. Execucao da estratégia de
triagem

Considerando a logistica para execugao de uma estratégia de triagem de covid-19 com TR-Ag, o fluxo
de trabalho pode ser baseado em seis etapas principais: prospeccao para testagem, testagem,

entrevista, espera, resultado e orientagdes pds-testagem (Figura 1).

Figura 1 Fluxo proposto para a estruturagcdo de uma estratégia de triagem para covid-19 por demanda espontanea

Prospeccdo Orientagdes
para Testagem Resultado pos-
testagem testagem

3.1. Prospeccao para testagem
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Deve ocorrer por demanda espontanea, ou seja, serdo testadas as pessoas que se direcionarem

voluntariamente para realizagdo do TR-Ag para covid-19, independente da sintomatologia e situagao

vacinal.

Antes da coleta para testagem, os individuos devem preencher uma declaragdo (Figura 2) se
comprometendo a permanecer no local de testagem até a espera do resultado, e, em caso de resultado
positivo, a seguir os cuidados médico-sanitarios adequados. Para esta etapa, deve haver uma pessoa
(ou equipe) responsavel por organizar a fila e garantir o distanciamento dos individuos a serem
testados. Contudo os individuos sintomaticos devem permanecer em separado, por exemplo, em uma

sala de espera especifica ou em filas separadas dos pacientes assintomaticos.

Para facilitar o atendimento, podem ser utilizadas senhas numeradas para a agao, sendo o total de
senhas equivalente ao total de testes disponiveis para o evento. O término da entrega das senhas
automaticamente indicara que os testes programados para um dia de agao se esgotaram. Na equipe

de abordagem dos individuos é importante prever a participagdo de um intérprete de libras.

Figura 2 Declaragdo de concordancia para participagdo da estratégia de testagem

DECLARACAO DE CONCORDANCIA

O resultado & liberado em torno de 30 minutos. Vocé se compromete a esperar no local da
testagem e responder algumas perguntas?
{ )Sim ( )Na&o

Se o resultado for positivo, vocé se compromete a seguir as orientagdes médico-sanitdrias
adequados preconizadas pelo Ministério da Sadde?

( )Sim (| )Nao

Mome:

CPF:

Assinatura:

3.2. Testagem

Para a realizagdo dos TR-Ag para covid-19 devem ser coletadas amostras por meio de swab nasal ou
nasofaringeo. Os testes devem ser processados de acordo com as orientagbes presentes na bula do
fabricante, cabendo ressaltar que é imprescindivel o treinamento prévio da equipe de profissionais da

saude responsavel pela execugao da testagem.



Apébs a coleta da amostra, os resultados estardo disponiveis em cerca de 30 minutos (tempo de

execugao do teste somado ao tempo de liberagdo do resultado), e devem ser disponibilizados para o
individuo no local definido para este fim. Enquanto aguardam o resultado, os individuos devem ser

conduzidos para um local onde serao entrevistados para coleta de dados clinicos e sociodemograficos.

3.3. Entrevista

Apos realizagdo da coleta para testagem, enquanto aguarda o resultado do seu exame, o individuo
seguira para local determinado onde respondera a um questionario a fim de preencher uma ficha de
notificagdo no e-SUS Notifica (Figura 3).

Os entrevistadores devem ser previamente treinados para realizar o preenchimento da ficha do e-SUS
Notifica. Os dados podem ser inseridos diretamente no sistema no momento da entrevista, caso haja
uma estrutura de computadores com acesso a internet instalados no posto de triagem montado, ou

podem ser preenchidos em ficha de papel e posteriormente inseridos no sistema.

E imprescindivel que todos os TR-Ag utilizados sejam cadastrados no e-SUS Notifica por meio da
notificagdo do individuo testado, seja ele sintomatico ou assintomatico. Deve-se, inclusive, registrar os
TR-Ag invélidos, bem como a marca e lote dos testes utilizados.



Figura 3 Ficha de notificacdo do e-SUS Notifica (versdo de 16/8/2021), acessivel no endereco eletrénico:

datasus.saude.gov.br/notifica.saude.gov.br/

= MINISTERIO DA SAUDE NE
SECRETARIA DE VIGILANCIA EM SAUDE

#5005 Riosifica SE/DA0IY

FICHA DE NOTIFICACAD DE SG SUSPEITO DE DOENGA PELO CORONAVIRUS 2019 — COVID-19 (B34.2)

Definigio de caso: Indwiduo com quadra respiratdn o agudo, caracterizado por pelo menos dois {2} dos seguintes sinais ¢ sintomas: febre {mesmo que referida), calafrios,
dior de garganta, dor de cabeca, tasse, corim, distdrbios oifathwos ou diskirbios gustativas.

B o amryanc abénn o e anbe e e cons dea e Lk ubdiugdo masesl, e ausinoa de vuboe disgeinleu espeifio,

Em idasos: deve-se comsiderar também critérios especificos de agravamento como sincope, confusdo mental, sonolénca excessha, imitabilidade ¢ napeténcia.
Bbslna;lnf. Ma suspeita de COVID-19, afebre pode estar susente ¢ sintomas gastrointestinads (diarela) podem estar presentes.

IDENTIFICACAD

Municipio de Motificag@o: UF de notificagio: ||| Data da Notificagio: | |

Term CPF? darcar x) Estrangeinoc soveer A} Profissional de sadgde: (misecer ) Profissional de seguranga: (rarcor &)
|__|Sim | |NEa LI Sim |__|NSs || Sirm || MBs LI Sim |__ | NS

epr || I 1 11 11 | [ems || | I 1 |1 1 I I _J | | _ [Pasaporte: | | | I | | _|_
Ocupacio (CBO):

Mome Comg ) da MEe:

Data de nascimento: | | | Pais de origem:

Sann: (harenr &) Raga/Car: |__| Bramea |__| Preta |__lAmarala | __|Parda | __|lgnarade
| |Maseuling | | Femining (Mevicar A} |__|indigena Se indigena, informar stnia:

£ membro de povo ou ¢ idade tradicional? (serearx) || Sim | |N3o Ke sim, qual?

Estadode residencia: ||| | Municipio de Residénci: [eer: | 1 1 1_- 11

Logradoura: | mimero: | Bairro:

Telefone 1: | Telefone 2:

ESTRATEGIA E LOCAL DE REALIZACAD DA TESTAGEM

Emﬂg’u: Mdarear X1 | __| Diagndstioo assistendal [sintomdtico) | | Busca ativa de sssintomdtioos |__| Triagem de populacio especifica
Se busco ativa de |__| Monitoramento de contatos Se triogemde  |_| Trabalhadores de servigos essenciais ou estratégicos
assintamdtico: | __|| InwestigacEa de surtos populogdo |__|| Profissionais de cadde
fhdarear i) |__| Monitaraments de viajantes com especifica: |__| Gestantes & pudrperas
risco de VO [quarentena) {arzar 1) |__| Povos e comunidades tradicionais
|| Qutra: |__| Outra:
Local de realizagdo | __|| Serwign de saide (LIBS, hospital, UPA etc.)  |__| Local de trabalha |__| Aeroparta
da testagem: | __|| Farmdicia ou drogaria |__| Esenla |__| Damicilio au comunidade
[Warens X) || Dutra:
DADOS CLINICOS EPIDEMIOLOGICOS
Sintomas: | __| Assintomdtico |__| Febre |__| Dor de Garganta |__| Disprieia | __ | Tosse | __| Coriza
(dariens o) |__| Darde Cabega | | Distdrbios gustatives |__| Distirbios alfatives |__| Dutras
Data doinicio dos sintomas: |-
Condigies: (Marcar X) | __| Doengas cardiacas erdnicas |__| Diabetes
| __| Doengas respiratarias cronicas descompe nsadas | __| Puérpera jaté 45 dias do parta) |__| Gestante
| __| Doencas rénais cromicas em estigio avancado (graus 3, 4 & 5] | | Imundssupressio |__| Obesidade
|__| Portador de doengas cromossdmicas ou estado de fragilidade imunoldgica | | Dutros
Recebeu vacina Covid-197 [Morcar . Dase Diata da vacinacio Labaratdrio produtor da vading Lote da vadina
. Se recebew vacing 18 dose
_ . Cowid-19, informar:
Sim Jda M dose
EXAMES LABORATORIAIS
Tipo de teste Estado do teste Drata da coleta Resultado
RT-PCR | _|5alicitada | __| Caletadas |__| Mo detectivel | | Detectivel
| | Comeluide |__| NEo Solicitado | | | |incanclusivg ou Indeterminads
RT-LAMP | __|5alictada | __| Caletads |__| Mo detectivel | | Detectived
|_ | Concluida |__| N30 Solicitada | l |__linconclusivo ou Indeterminado
Teste soraldgico Igh | __|Solictads | __|Coletads |__| NSo reagente | __| Reagente
|| Concluides |__| NEo Salicitada | |__|Ineonclusiva ou Indeterminads
Teste woraldgico lgh | __|5alictada | __| Caletadas |__| Mo reagente | __| Resagente
|__| Concluida |__| NEo Solicitado | | |__|Inconclusiva ouw Indeterminada
Teste soraldgico lga || Solictada | __| Coletada |__| Mo reagente | __| Reagente
| | Concluido | _| N30 Solicitada | | | limconclusiva ou indeterminado
Teste soraldgice — |__|5alicitads |__| Caletads |__| Mo reagente | _| Reagente
anticorpos totais |_ | Concluida |__| N3a Solicitada | l |__lInconclusiva ou Indeterminadas
Teste ripido de |__|Solictada | __|Coletada |__| NS0 reagente | __| Reagents
anticorpa g | | Comeluide |__| NEo Solicitado | | | |incanclusivg ou Indeterminads
Teste ripido de | __|5alictada | __| Caletadas |__| Mo reagente | __| Resagente
anticorpo g6 |_ | Concluida |__| N30 Solicitada | l |__linconclusivo ou Indeterminado
5015 Pioeifica ~ ACHA DI HOTFICALAD DI COAD-15 CO AASTALANINTO [ CORTATOS IO/
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3.4. Espera

Apbs entrevista, o individuo deve ser encaminhado para um local de espera, enquanto aguarda a
entrega do resultado. Este local deve conter um numero suficiente de cadeiras ao abrigo do sol,
devidamente afastadas, para acomodar todos os individuos até que o resultado seja liberado. Caso

seja possivel, podem ser distribuidos folders educativos contendo orientagdes sobre a covid-19.

3.5. Resultado

O resultado do TR-Ag deve ser emitido em papel timbrado e entregue por profissional de saude
devidamente credenciado.

Para individuos sintomaticos que apresentaram resultado do TR-Ag negativo, deve ser realizada uma
nova coleta de amostra (no local da agdo de testagem ou em uma unidade de saude proxima), a qual
devera ser enviada ao Lacen ou laboratério de referéncia, conforme estrutura local, para realizagao do

RT-gPCR. A Figura 4 ilustra o fluxo a ser seguido na triagem dos casos de covid-19 utilizando TR-Ag.

Antes dos resultados serem liberados, os mesmos devem ser anotados na ficha de notificacdo do e-
SUS Notifica para posteriormente serem inseridos no sistema. Os resultados dos exames deverao ser
repassados para as equipes da assisténcia e vigilancia do municipio/estado ou Distritos Sanitarios
Especiais Indigenas.

Figura 4 Fluxo a ser seguido a partir do resultado do teste rapido de antigeno (TR-Ag)

‘ Resultados ‘
[
{ }

‘ Sintomaticos ‘ ‘ Assintomaticos ‘
TR-AG TR-AG
Caso Realizar Caso Caso
Confirmado RT-gPCR Confirmado Descartado
[

Caso Caso
Confirmado Descartado
é"}?‘?
6\63b
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3.6. Orientacoes pos-testagem

Os individuos com resultado do TR-Ag positivo, deverdo ser acolhidos e orientados a seguir os
cuidados médico-sanitarios adequados de acordo com Guia de Vigilancia Epidemiolégica covid-19

(https://bit.ly/3DI24ul) ou protocolos locais. E importante, ainda, que seja realizado o rastreamento e

monitoramento dos seus contatos.

Individuos sintomaticos com resultado negativo no TR-Ag devem ser orientados a seguir os cuidados

médico-sanitarios adequados até a liberagéo do resultado do exame de RT-gPCR.

Por fim, individuos assintomaticos com resultado do TR-Ag negativo podem ser liberados para seguir

com suas atividades.

4. Checklist proposto para a acao de
testagem

O quadro a seguir retne perguntas estratégicas para nortear a programagao e execugao da estratégia

de triagem para covid-19.

Perguntas chave Sim *Nao

Local de grande circulagdo de pessoas?

O local dispde de banheiro para a equipe de trabalho?

Hé& um espaco para a organizacgéo de fila ao abrigo da luz solar?

O local dispde de guarda-volumes?

Tem equipes de seguranga disponiveis?

Tem equipes de limpeza disponiveis?

Tem equipes para prestar primeiros socorros?

Ha disponibilidade de agua e comida para a equipe de trabalho?

Ha tempo para realizagéo do treinamento das equipes de testagem?

Héa tempo para realizagéo do treinamento das equipes de entrevista e
preenchimento da ficha do e-SUS Notifica?

Héa tempo para organizagéo do local a ser realizada a estratégia de
testagem?

Ha estrutura necessaria para o devido armazenamento dos testes
reservados para o dia da a¢éo?



https://bit.ly/3Dl24ul
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Ha disponibilidade de kits de testagem suficientes?

Ha disponibilidade de equipamentos de protegdo individual (EPI) para toda
a equipe de trabalho?

Ha material para coleta e armazenamento de amostras para o RT-qPCR?

Ha coletores especificos como os utilizados em servicos de saude (caixas
tipo DESCARTEX, DESCARPACK) e sacos de lixo suficientes?

Héa cronémetro suficiente para cada ponto de testagem?

Ha disponibilidade de produtos de limpeza adequados para higienizagdo
em cada etapa da estratégia de testagem?

A equipe de trabalho estara devidamente identificada?

Ha papel timbrado para a emiss&o dos resultados?

Ha fichas impressas do e-SUS Notifica para cada teste a ser realizado?

Ha pranchetas ou suporte para a realizagao da entrevista?

Ha canetas e blocos para anotagdes?

A estrutura pensada, conforme realidade local, permite a realizagéo da
acao mantendo o distanciamento entre os individuos a serem testados e
profissionais envolvidos?

Ha recursos humanos suficientes para a organizagéo e execugéo da
estratégia de testagem?

O quantitativo de testes foi calculado de acordo com o nimero de
habitantes locais?

Todo o material foi calculado com margem de seguranca para realizagéo
do evento?

*As perguntas cujas respostas forem “ndo” deverdo ser retomadas para que a organizagéo local analise a possibilidade de
escolha de outro local/data ou de aquisigdo dos itens necessarios que o local nao dispde.
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