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GOVERNO DO ESTADO DO PARA
SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE PUBLICA
DIRETORIA DE VIGILANCIA EM SAUDE
DEPARTAMENTO DE EPIDEMIOLOGIA

NOTA TECNICA TESTE RAPIDO PARA COVID-19 N22 (ATUALIZAGAO)
28/04/2020
INTRODUGAO:

Considerando que o Ministério da Saude vem adotando estratégia progressiva de
ampliacdo da realizacao de testes rapidos soroldgicos de detec¢do do SARS-Cov-2, a Secretaria
de Estado de Saude publica / SESPA no uso de suas atribuicdes, resolve divulgar a presente
nota técnica para orientar a utilizacdo do teste rapido para COVID-19, de modo que haja
adequada e correta oferta e uso dos testes rapidos disponibilizados, a fim de garantir o maior
beneficio a populacdo, seguranca terapéutica e papel epidemioldgico.

A testagem permitira a identificacdo dos casos confirmados de COVID-19 com
aquisicao de imunidade, permitindo o estabelecimento do isolamento com maior precisao,
bem como o retorno as atividades com maior seguranga. Em qualquer caso e como medida
indiscriminada, o Ministério da Saude reforca a necessidade dos cuidados de higiene
respiratdria e distanciamento social.

Os servicos de salde que oferecerem os testes sdao responsaveis pela realizacao do
mesmo em qualquer pessoa origindria do municipio em questdo, dentro das indica¢des e
prioridades recomendadas pelo Ministério da Saude. No caso de profissionais de saude ou
seguranca publica em atividade, a oferta do exame nao é restrita a esfera de gestdo do servico
no qual o exame estd sendo oferecido. Ou seja, os testes devem ser oferecidos a todos os
profissionais das esferas municipais, estadual, federal ou contratados, em atividade na
assisténcia ou na gestdo, desde que residentes ou empregados no municipio.

PUBLICO-ALVO:

Atualmente ndo ha consenso global sobre a melhor estratégia para aplicacdo de testes
de rastreamento populacional para a COVID-19, bem como medidas de testagem, torna-se
essencial definir populacdo especifica para testagem.

O principal teste laboratorial disponivel para o diagndstico de pacientes sintomaticos
na fase aguda da COVID-19 é o teste molecular RT-PCR, em tempo real (padrdo ouro). Apesar
dos testes rdpidos terem uma aplicacdo mais reduzida e demandarem validacdo de sua
gualidade, poderdo ser Uteis em situagées especificas.

Até o momento, o Ministério da Saude, s6 dispGe de testes rapidos para deteccdo de
anticorpos para a COVID-19, em amostras de sangue total, soro ou plasma humano. Os testes
rapidos sdo indicados exclusivamente, até o momento aos:

e Profissionais de salde ativos (servicos assistenciais e de gestdo);
e Profissionais de seguranca e seus familiares (com contato domiciliar);
e Portadores de condi¢Ges de saude cronicas,
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e |dosos sintomdticos — individuos com quadro respiratério agudo, caracterizado
por sensacao febril OU febre, mesmo que relatada, acompanhada de tosse OU
dor de garganta OU coriza OU dificuldade respiratdria — para coleta a partir do
82 dia de inicio dos sintomas.

Para individuos com 60 anos e mais:

v' Eventualmente podem ndo apresentar febre, mas podem apresentar outros sinais de
agravamento, como: sincope, confusdao mental, sonoléncia excessiva, irritabilidade e
inapeténcia, acompanhada de tosse OU dor de garganta OU coriza OU dificuldade
respiratoria;

v Deve-se seguir os seguintes critérios de priorizacdo para a testagem, de acordo com a
disponibilidade de testes (Figura 1):

o Residentes em instituicdes de longa permanéncia de idosos (ILPI);
o Portadores de comorbidades de risco para complicagdao de COVID-19.

v' O teste imunoldgico reagente (teste rapido) pode ser utilizado como marcador de
imunidade contra o SARS-CoV-2, ou seja, caso a pessoa apresente novo quadro de
Sindrome Gripal (SG) nos préximos meses, € muito pouco provavel que se trate de
COVID-19 novamente.

Figura 1: Fluxo para a utilizacdo de testes rapidos para detecgao de anticorpos contra o
SARS-CoV-2 em idosos:
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(SG)  individuos com  quadro *  Pessoascom 60 anosou mais, portadores de comorbidades de risco para complicagio de COVID-19;
respiratonio agudo, caracterizado por +  Demais pessoas sintométicas com idade igual ou superiora 60 anos.

sensacdao febril ou febre®, mesmo
que relatada acompanhada de tosse
OU dor de garganta OU coriza OU
dificuldade respiratdria o
*idosos eventualmente podem ndo Apresentou Sintomas de
apresentar febre, mas podem ter - Sindrome Gripal - (SG)?
outros sinais de agravamento, como e e
sincope, confus3o mental, sonoléncia Osresultados dos testes
excessiva, irritabilidade e inapeténda deverdo serinseridos no

eSUS-VE

v v
SIM n y
N3orealizaro teste
passaram-se 8 dias B 5 Aguardaro 82
ou maisa partirdo P<——| diadoinicio
- iniciodossintomas? dos sintomas
v A * Isolamento domiciliar de 14 dias, a contar do inicio
NAO dossintomas
v * Acompanhamento clinico proximo, e avaliagao
S y imediata na Atencdo Especializada em caso de piora
SiM ) Resultado — dos sintomas
= S POSITIVO
v
REALIZ{\R (o] * Manter acompanhamento clinico, preferencialmente, pelo
TESTE RAPIDO | telefone, acada24h, até completar 14 diasdo inicio dos
1gM/1gG sintomas.
Resultado »| * Ao sinalde piora do quadro clinico, é necessaria avaliagdo
NEGATIVO presencial imediata

Fonte: Elaborado pela equipe do CONASS e CONASEMS a partir de: Brasil. Ministério da Saude. Secretaria de Vigilancia em Saude — COE
COVID19: Boletim Epidemiolégico COVID 19 n2 8. 09 de abril de 2020. Pag. 13 —19

Tv. Padre Eutiquio, 1300 — Batista Campos, Belém - PA, 66035-045
Fone: (91) 4006-4834 e vigilancia.epidemiologica@sespa.pa.gov.br
www.saude.pa.gov.br




Individuos que apresentem quadro de sindrome gripal e que tenha condicdes clinicas
de risco ou comorbidades para desenvolvimento de complicagdes de COVID-19, devem
ser testados. A coleta devera ser realizada a partir do 82 dia de inicio dos sintomas,
minimo 7 dias completos desde o inicio dos sintomas de Sindrome Gripal E minimo 72
horas apds desaparecimento dos sintomas;

A principio, as condigdes clinicas de risco ou comorbidades que deverado ser testadas
sdo as seguintes:

e Cardiopatias graves ou descompensados (insuficiéncia cardiaca, infartados,
revascularizados, arritmias);
e Pneumopatias graves ou descompensados (asma moderada/grave, DPOC);

Imunodepressao por qualquer causa;

e Doenca renal crénica em estagio avancado (graus 3, 4 e 5);
e Diabetes mellitus, conforme juizo clinico; e
e Gestacdo de alto risco.

Outras condicOes de saude que porventura venham a ser incluidas nessa lista também
integrarao automaticamente a rotina de testagem.

No caso da populacdo portadora de condic¢des clinicas de risco, o resultado do teste
negativo reduz a chance de que a pessoa esteja infectada pelo SARS-CoV-2. Contudo, é
necessario manter acompanhamento clinico préximo.

O resultado do teste positivo, para os portadores de condi¢cdes cronicas indica a
presenca de anticorpos contra o SARS-CoV-2, o que significa que houve exposicdo ao virus,
ndo sendo possivel definir apenas pelo resultado do teste se ha ou ndo infeccdo ativa no
momento da testagem. Ao resultado do teste é imprescindivel a identificacdo de sinais e
sintomas de Sindrome Gripal e o juizo clinico subsequente.

Para os profissionais de saude e seguranga, o teste deve ser realizado
respeitando as seguintes condigdes (Figura 2):

e Trabalhadores de salde e seguranca publica: minimo 7 dias completos desde o inicio
dos sintomas de Sindrome Gripal E minimo 72 horas apds desaparecimento dos
sintomas;

e Pessoa com diagndstico de Sindrome Gripal que resida no mesmo domicilio de um
profissional de saude ou seguranca em atividade: minimo 7 dias completos desde o
inicio dos sintomas de Sindrome Gripal E minimo de 72 horas apds desaparecimento
dos sintomas.

A coleta devera ser realizada a partir do 82 dia de inicio de sintomas, no caso dos
profissionais de salde e seguranca, e estes deverao ja estar assintomaticos ha pelo menos 72
horas.

E obrigatério aguardar 72 horas apds o desaparecimento dos sintomas, antes da
realizacdo do teste. Isto, se deve a evidéncia de reducdo importante da viremia apds 72 horas
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do fim dos sintomas. Essa medida permite que o grau de transmissibilidade seja reduzido,
mesmo na eventualidade de um resultado falso-negativo.

Para retorno antecipado ao trabalho, em caso de teste negativo, é importante que os
servicos de saude que aplicaram o teste fornecam atestado liberando o profissional para a
realizacdo de suas atividades laborais e reforcem as medidas de biosseguranca.

Resultado negativo: caso o trabalhador com suspeita de sindrome gripal, apresente resultado
negativo no teste rapido soroldgico, realizado apds 72 horas do desaparecimento dos
sintomas, o mesmo estara apto a retornar imediatamente ao trabalho, utilizando mdascara
cirdrgica até o final do periodo de 14 dias. Ou seja, ndo precisara cumprir todo o periodo de
isolamento em teletrabalho ou em outras atividades finalisticas, exceto para aqueles que
apresentam fatores de risco para gravidade.

Resultado positivo: um resultado positivo determina o cumprimento do periodo total de 14
dias, apds o inicio dos sintomas. A mesma recomendac¢do vale para o teste da pessoa com
Sindrome Gripal que reside no mesmo domicilio de um profissional de saude ou seguranca. Se
o teste for positivo, o profissional que for o contato devera realizar 14 dias de isolamento
domiciliar. Se for negativo, pode retornar ao trabalho.

Figura 2: Fluxo para a utilizacdo de testes rapidos para detec¢do de anticorpos contra o SARS-CoV-2
em trabalhadores ativos da drea da saude, da area de seguranca e seus contactantes
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INFORMAGOES SOBRE O TESTE RAPIDO:

O teste rdpido imunocromatografico disponibilizado pelo Ministério da Saude tem
como representante legal do fabricante a empresa Celer Biotecnologia S/A., que disponibiliza
0 mesmo teste nacionalmente com o nome ONE STEP COVID-2019 TEST® que detecta
anticorpos 1gM/IgG contra SARS-CoV-2. Esse teste foi analisado pelo Instituto Nacional de
Controle de Qualidade em Saude (INCQS), da Fiocruz, e obteve parecer satisfatério.

O teste utiliza amostras de sangue capilar ou venoso (soro, plasma ou sangue total).
Para a coleta de sangue capilar, recomenda-se a utilizacdo de lancetas disponiveis nos servigos
de saude.

A execucdo e leitura dos resultados devem ser realizadas por profissionais da saude de
nivel médio, com supervisdo, e/ou de nivel superior. O resultado é verificado apds 15 minutos
da realizacdo do teste, conforme descrito na bula do produto.

Por se tratar de teste de deteccdo de anticorpos, é necessario que ele seja realizado
apos o sétimo dia do inicio dos sintomas.

O ONE STEP COVID-2019 TEST® apresenta 86% de sensibilidade, e 99% de
especificidade, se aplicado da maneira e no prazo correto. O resultado do teste isoladamente
nao confirma nem exclui completamente o diagndstico de COVID-19. Contudo, em conjunto
com as informacgdes clinico-epidemioldgicas, é possivel que o resultado do teste seja utilizado
para qualificar a decisdo dos profissionais.

O kit do teste rapido contém:

e 20 dispositivos de teste (cassete) embalados individualmente e com silica dessecante
para absorver umidade;

e 20 tubos capilares descartaveis (conta-gotas);

e 1 frasco de solugdo tampao (buffer) contendo 6 mL;

e 1 manual de instrucdes.

Figura 3: Apresentacdo do kit do teste rapido ONE STEP COVID-2019 TEST®.
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Para a realiza¢do dos testes, é necessario providenciar alguns materiais que NAO s3o
fornecidos com o kit:

e Se a coleta de amostra por pungdo venosa, utilizar material adequado (tubo de coleta
com EDTA, heparina ou citrato de sddio, agulha, garrote);

e Se a coleta amostra for feita por puncgao digital, utilizar lanceta estéril;

e Cronbmetro ou relégio;

e Alcool 70%;

e Algodao;

e Centrifuga (caso sejam utilizadas as amostras de soro ou plasma);

e Caneta para identificacdo do cassete;

e Material para descarte.

Os componentes do kit sdo estaveis até a data de validade descrita na embalagem
externa, desde que armazenados na temperatura de 2 a 30 graus Celsius e mantidos nas
embalagens originais. O kit ndo podera ser congelado e deve-se evitar a exposi¢ao dos
kits a luz solar direta, umidade e calor. Os testes devem estar em temperatura ambiente
antes da realizagao.

Os dispositivos de testes deverao ser utilizados em até uma hora apds a abertura da
embalagem de aluminio. Caso contrario, deverdo ser descartados.

Antes de iniciar o procedimento, é importante organizar todo o material que sera
necessario. O profissional deve garantir a sua seguranca e protecdo. Para isso, é necessario
utilizar os Equipamentos de Protecdo Individual (tais como jaleco, luvas e mascara cirurgica).

Verificar se o kit esta na validade e na temperatura adequada. Verificar se os insumos
estdo integros. Nado utilizar o dispositivo de teste se a embalagem estiver perfurada ou aberta.
As instru¢cdes devem ser seguidas com exatiddo para se obter resultados corretos. E
recomendado que a amostra seja analisada imediatamente apés a coleta.

O teste inclui um sistema de controle interno de migragao, representado por umalinha
colorida que aparece na area de controle (C). Essa linha confirma que o resultado obtido é
VALIDO.

Caso a linha de controle (C) ndo aparecer dentro do tempo determinado pelo
fabricante — isto é, entre 15 e 20 minutos apds a adicao da solucao tampao, o teste serd
considerado INVALIDO, mesmo que apareca alguma linha colorida na area de teste (T). Se o
teste for valido, é possivel prosseguir com a interpretac¢ao do resultado.

A amostra é considerada reagente (positiva) quando surgem duas linhas coloridas na
janela de leitura: linha colorida na area de controle (C) e uma linha colorida na area de teste
(T). Qualquer intensidade de linha deve ser considerada. Quando o resultado for nao
reagente, aparecera somente uma linha colorida na area de controle (C).

Os dispositivos de testes e tubos capilares do kit sdo de uso Unico e descartaveis. O
descarte deve ser realizado como material bioldgico, seguindo as regulamentacdes vigentes.
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Figura 4: Procedimentos de coleta, processamento e leitura do teste ONE STEP COVID-2019
TEST®.
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NOTIFICAGAO:

E imprescindivel realizar a notificacdo do caso suspeito de COVID-19 com sindrome
gripal e submetido ao teste rapido sistema e-SUS-VE (tanto o fornecido pelo Ministério da
Saude, quanto o de outras marcas autorizadas pela ANVISA), com letras mailsculas e sem
acento e informar o resultado individual do teste no campo especifico. Deve-se informar,
todos os campos e o resultado final, positivo ou negativo.

O registro no e-SUS VE deve ser realizado pelas VE municipais ou servicos de saude por
meio do link https://notifica.saude.gov.br

Todos os individuos submetidos ao teste rapido, com resultado positivo ou negativo,
deverdo ter também, a ficha de notificacdo do CIEVS/PA preenchida, digitalizada e
encaminhada para os CRS, que fardo a andlise e consolidacdo das informacdes na Planilha
Diaria de Casos Notificados de Covid-19, assim como o envio das fichas para o e-mail do CIEVS.
As planilhas com os consolidados regionais devem ser enviadas diariamente (até as 12h) a
DVE/DEPI e CIEVS nos enderegos eletrénicos abaixo:

e Divisdo de Vigilancia Epidemiolégica da SESPA (DVE/DEPI):
(91) 4006-4834/99373-6571
vigilancia.epidemiologica@sespa.pa.gov.br

e Centro de Informacgdes Estratégicas e Resposta em Vigilancia em Saude (CIEVS/PA):
(91) 4006-4812/99179-1860
cievs.sespa@gmail.com (NOVO E-MAIL)
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DISTRIBUICAO DOS TESTES RAPIDOS:

As remessas serdo enviadas de acordo com recebimento pelo Estado. Esclarecendo
gue o MS sé faz o envio apds validacdo de todos os lotes pelo INCQS.

Importante ressaltar que cada caixa contém 20 testes, e somente um frasco da solucao
tampao, o que impede o seu fracionamento.

O gquantitativo enviado obedece a planilha enviada pelo MS proporcional ao nimero
de profissionais de saude, inclusive os da gestdo, vinculados ao SUS (unidades publicas
municipais, estaduais e federais, filantrépicas e privadas contratualizadas ao SUS),
profissionais de seguranca publica e a popula¢do idosa de cada municipio e casos notificados
e confirmados. Serdao multiplos de 20 testes (no minimo 01 caixas para cada municipio).

AQUISICAO DE TESTES RAPIDOS:

De forma geral, os testes sorolégicos visam detectar anticorpo especifico produzido
pelo corpo humano contra o virus SARS-CoV-2 ou detectar antigeno desse virus. Para isso, os
métodos soroldgicos sdo desenvolvidos para detec¢do de anticorpos IgG e IgM ou deteccao
de antigenos especificos do virus, alguns por ensaios imunoenzimaticos (ELISA) e
imunocromatograficos (teste rapido), imunofluorescéncia (IF) e outros por
guimioluminescéncia (CLIA).

Atualmente, muitas empresas tém desenvolvido testes soroldgicos para diagnosticar
COVID-19 e estdo apresentando seus produtos para compra no mercado.

Antes de se adquirir qualquer teste é essencial que o mesmo esteja registrado na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria. Consultar as resolugdes publicadas no
http://portal.anvisa.gov.br/coronavirus/regulamentos
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