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Introducao

Testes de Antigeno (TR-Ag) sao testes que detectam o antigeno
(proteina) viral do SARS-CoV-2 em amostras do trato respiratorio,
podendo utilizar como amostras swabs nasal, nasofaringeo ou saliva.
Em sua maioria utilizam o método imunocromatografico, e sao
opcoes mais baratas, rapidas e de facil execucdao do que o padrao-
ouro, RT-PCR para detectar uma infecgao ativa.

Evidéncias iniciais demonstravam que a sua indicacao deveria ser
preferencialmente para individuos sintomaticos, nos primeiros dias
de sintomas, em situacdées em que a coleta para o RT-PCR estivesse
indisponivel ou com tempo de resposta prolongado.

Todavia, ao longo do ano de 2021 novas evidéncias foram surgindo
indicando que os TR-Ag, apresentam vantagens que o0s tornam
ferramentas importantes para triagem de casos sintomaticos e
também para o rastreio de assintomaticos com o intuito de quebrar
cadeias de transmissao.

Suas principais vantagens sao:
e rapido tempo de resposta (cerca de 30 min);
¢ facil execucao nos pontos de atendimento;
e boa correlacdo com cargas virais mais altas e consequentemente
individuos potencialmente mais infecciosos.

Este guia se propde a trazer informacdes que subsidiem os
municipios na implantacado de Pontos de Testagem para Covid-19,
com livre acesso para a populacado, auxiliando na melhor forma de
execucao dos testes, prospeccao para testagem, conduta frente a
resultados e notificacao dos casos.



Definicao do local

Os municipios terao autonomia para escolher os locais onde os Pontos de
Testagem para Covid-19 serao instalados. Todavia devem levar em conta
algumas condi¢des minimas para essa escolha, quais sejam:

* O local é proximo a uma area de grande circulagdo de pessoas e possui
livre acesso?

¢ O ambiente é bem ventilado, iluminado e tem condicbes de contar com
protecdo contra intempéries (possibilidade de instalacoes de toldos para
protecao da chuva, vento e sol)?

* O local esta sinalizado com orientagbes para manter o distanciamento,
obrigatoriedade do uso de mascaras e contém sinalizagdes de entrada e
saida, garantindo um fluxo adequado que minimize a interacao entre as
pessoas?

* O local conta com acesso a agua potavel, luz e internet wi-fi (este ultimo
desejavel mas opcional)?

¢ O local conta com banheiros disponiveis para os trabalhadores da acao?

* O local é seguro, se houver necessidade de manter equipamentos e
estruturas apos o expediente?

¢ O local possui acessibilidade para pessoas com necessidades especiais?

O municipio também devera avaliar os melhores horarios e dias da semana
para a oferta da estratégia.

Sugere-se horarios alternativos que busquem facilitar o acesso e atingir o
maior numero de pessoas possivel, considerando as demandas locais (por
exemplo, em grandes municipios pode ser importante priorizar finais de
semana; em locais turisticos, horarios apos as 17hs).

O Anexo III traz um check-list mais completo para verificacdo do local
escolhido para testagem previamente ao inicio da acao.



Condicoes de Biosseguranca

EPI's:

Devem ser disponibilizados Equipamentos de Protecao Individual (EPI's)
adequados para a equipe:

Para coleta de amostra do trato respiratério superior, como as realizadas por
meio de swab, devido ao risco de geracao de aerossois, SA0 necessarios:

* avental,

* Oculos de protecao ou protetor facial,

* |uvas descartaveis

* touca,

e mascara N95/PFF2 ou equivalente;

Deve-se evitar o transito com a paramentacdo em locais ndo destinados a
realizacao dos testes rapidos. Um video com orientacdes de colocacao e
retirada do EPI, elaborado pela ANVISA, esta disponivel em:
https://youtu.be/G_tU7nvD5BI;

Condicoes de limpeza e descarte de materiais:
* O local do teste deve ser higienizado antes e ap6s cada atendimento;

* Deve-se higienizar as maos com agua e sabonete liquido ou preparacao
alcoolica a 70% com frequéncia, e antes e apos cada atendimento;

* Todas as amostras, kits de reacdao e materiais potencialmente
contaminados (ou seja, swab, tubo de extracao, dispositivo de teste, luvas)
devem ser armazenados em um recipiente de risco biolégico como se
fossem residuos infecciosos e descartados de acordo com os
regulamentos locais;

Antes da execucao do teste, deve-se observar se todos o0s materiais
necessarios estao disponiveis. Sera necessario, além dos materiais que
compdem o kit: caneta, cronbmetro, lencos de papel, folha de registro para
identificacdo das amostras. Nao esquecer de identificar a tira teste com o
nome/codigo do paciente.



Recursos Humanos

A equipe deve ser composta de pessoas em numero suficiente para nao
comprometer o fluxo de testagem e atendimento. Deve haver ao menos um
profissional de saude responsavel técnico presente no local para
supervisao e assinatura dos laudos.

Todas as pessoas devem ser capacitadas e treinadas para o atendimento.

Prospeccao para a testagem

Triagem:
E necessario que seja realizada uma triagem, onde serd questionado se o
individuo tem ou ndo sintomas e deve ser organizado um fluxo unidirecional de
forma a segregar os individuos sintomaticos de assintomaticos.
Dados a ser coletados para a notificagao:

¢ Dados pessoais (nome completo, CPF, Endereco e telefone);

* Teve contato com caso confirmado ou nao,

¢ Quais sintomas apresenta;

* Qual o motivo da busca pelo teste;
Deve-se ter um local separado do local destinado a coleta e execucao dos testes
para realizar a entrevista para triagem, e ainda para que o individuo aguarde
pelo resultado do teste.

Em situacoes de esgotamento dos servicos/escassez de testes, deve-se
priorizar:

1. Paciente com sinais ou sintomas suspeitos de COVID-19 ou Influenza - em
especial aqueles com febre ou risco de piora do quadro respiratério;

2. Paciente com sintomas leves, ou seja, sintomas respiratérios inespecificos e
AFEBRIL;

3. “Contato proximo” (conforme definicdo), exceto contatos domiciliares.

Os pontos de testagem podem ser estruturas importantes para
diminuir a demanda na APS



Periodo ideal para coleta:

A principal vantagem dos TR-Ag refere-se a agilidade no resultado, facilitando o
processo de isolamento de individuos infectados para quebrar cadeias de
transmissao.

Devido a isso, nao se deve perder a oportunidade de coleta de pessoas que
comparecam as Unidades ou Pontos de Testagem procurando pelo teste, uma
vez que, conforme descrito na Figura 1, o TR-Ag tem sensibilidade para detectar os
individuos potencialmente mais contagiosos.

Figura 1: Limite de deteccao do TR-Ag relacionado a sintomas e carga viral

ndividuos mais

Carga viral
CONtagiosos
Limite de deteccd3o TR-Ag
Limite de detecgdo cultura vira
Limite de detecgdo RT-PCR
Tempo (dias)
|
Inicio dos sintomas
Fonte: Adaptado de OpenWHO, SARS-CoV-2 antigen rapid diagnostic testing, 2021
Importante:

¢ individuos assintomaticos que tenham tido contato com alguém confirmado
ou tenham se exposto em situagcao de maior risco, devem ser orientados
sobre a possibilidade de resultados-falso negativos, principalmente se a
coleta ocorrer antes de 2 dias apds o ultimo contato ou exposicéo;

* No caso de individuos assintomaticos, sem contato préximo conhecido, que
busquem acesso ao teste por estarem prestes a se expor em alguma
situagdo de maior risco, € importante frisar que o teste reflete a
presenca de antigenos no trato respiratério no momento da coleta.
Por isso, nestes casos, orienta-se que o0 teste seja realizado o0 mais
proximo possivel do momento da exposicao, ou no maximo, 72h
antes;



* Resultados falso-negativos podem ocorrer, principalmente se o
individuo estiver em um momento de carga viral mais baixa, ou ainda em
periodo de incubacdo do virus. Para individuos sintomaticos, a
sensibilidade do teste ¢ maior nos primeiros dias de sintomas,
preferencialmente até o 5° dia,

e Alguns paises exigem a comprovacao de testes negativos previamente ao
embarque para entrada, mas o prazo maximo com que a coleta do exame é
aceita pode variar de acordo com o pais. Ressalta-se que os laudos emitidos
pelos Pontos de Testagem podem n&o ser aceitos pelos paises de destino
com essa finalidade, e é responsabilidade da pessoa que esta buscando o
teste se certificar dessa possibilidade.

As situacdes acima estdo descritas pois o0s testes estardo disponiveis para
demanda espontanea pela populacado, independente de sintomas, contato, ou
prescricdo meédica, mas para prospeccao para testagem, se o0 municipio
identificar que ha necessidade de priorizacdo, deve-se priorizar 0S casos
suspeitos (com sintomas ou com contato conhecido).

Manejo dos Resultados

A conduta frente aos resultados dependera da presenca de sintomas, do
motivo pelo qual o individuo esta buscando pelo teste, e ainda, do status
vacinal do individuo.

Deve-se avaliar se ele esta com sintomas possivelmente relacionado a
Sindrome Gripal e ainda, se esta buscando o teste por ter tido contato com
alguém confirmado.

As orientagdes sobre as condutas frente aos resultados dos testes,
considerando estas diferentes situacoes estao dispostas no Quadro 1.



Quadro I - condutas frente aos resultados de Testes de Antigeno

Resultado do Teste

Situacdo do Individuo®

Sintomatico Assintomatico
Teste de Antigeno Se febre E risco de piora do quadro Com contato proximo: Liberado do
MNegativo respiratario OU gestante, indicacdo de isolamento apos 7 dias** do Gltimo contato.
roleta para confirmacdo com RT-PCR, jcoleta no 52 dia apas o dltimo contato).
— imediatamente no local ou em no
T maximo 24-4Bh na Unidade de Sem contato conhecido: Nao indicado
Referéncia (a depender da pactuacdo isolamento, apenas orientar a continuar com
local as medidas gerais de prevencio.
Teste de Vacinado: N30 vacinado:
Antigeno realizar realizar Vacinado: M3o vacinado:
Positivo®== isclamento por 7 isolamento por 10 realizar isclamento realizar isolamento
dias e 24hs sem dias e 24hs sem por 7 dias apds a por 10 dias apds a
— —
febre & melhora febre & melhora coleta do teste. coleta do teste.
mB I dos sintomas. dos sintomas.

Teste de

Antigeno Invalido Mo caso de ndo aparecer nenhuma linha na linha Controle, deve-se repetir o teste com

nova tira e nova coleta.

Motificacdo: De acordo com as orientacdes do Ministério da Sadde, todos os testes realizados,

independentemente do resultado devem ser notificados no sistema e-SUS-notifica. Recomenda-se gue seja dada

pricridade a notificacdo dos casos positivos & os sintomaticos.

* Orientacfes baseadas na NI 42 CEVWS/SES-RS. Profissionais de salde observar condutas especificas.
** Reforcar 2s medidas de prevenc3o até completar 14 dias.
***Oualguer intensidade de cor na linha teste & considerada positiva.
“%Zem o uso de medicamentos para reducdo da fabre & melhora dos sintomas respistanos. Também se deve orientar a monitorar
o5 sintomas e procurar stendimento médico se apresentar sinais de agravamento

Fonte: Adaptado de Nota Informativa n? 42 CEVS-COE/SES-RS




Notificando os Resultados

Todos os testes realizados devem ser notificados no e-SUS-notifica. Todavia,
para fins de vigilancia, orienta-se que seja priorizada a digitacdo dos testes com
resultados positivos e de todos os testes realizados em individuos sintomaticos,
independente do resultado, para posteriormente realizar a digitacao dos
assintomaticos negativos.

O fluxo para a notificacdo ou comunicagao a vigilancia local deve ser ajustado de
acordo com as especificidades locais.

Maiores instrucdes sobre a notificacdo podem ser encontradas no Manual de
navegacao e preenchimento do e-SUS Notifica - mddulos de notificacdo
de sindrome gripal e de monitoramento de contatos, disponivel em:
https:/ /coronavirus.rs.gov.br/profissionais-da-saude

Informacdes sobre o estoque e aplicacdo de todos os testes realizados,
distribuidos através da SES também devem informados no sistema DTA/DGTI,
disponivel em: https://ti.saude.rs.gov.br/testeAntigeno

Essa informacao € importante para garantir a rastreabilidade dos testes. Mais
informacbes sobre o0 uso do sistema estdo disponiveis em:

https:/ /coronavirus.rs.gov.br/distribuicao-de-testes-rapidos


https://coronavirus.rs.gov.br/upload/arquivos/202106/29110131-manual-de-navegacao-e-preenchimento-do-e-sus-rs-v1-1-junho-2021.pdf
https://coronavirus.rs.gov.br/upload/arquivos/202106/29110131-manual-de-navegacao-e-preenchimento-do-e-sus-rs-v1-1-junho-2021.pdf
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Anexo I - Diferencas entre os testes

Uma ressalva importante com relacdo aos TR-Ag disponiveis atualmente, é
que ainda existem poucos estudos relacionados a algumas marcas de
testes, existindo variabilidade de especificidade e principalmente
sensibilidade entre diferentes fabricantes.

A Organizacao Mundial da Saude recomenda que os testes possuam o
minimo de 80% de sensibilidade e 97-100% de especificidade.

No Quadro Il observa-se as diferentes caracteristicas entre as marcas de

testes que poderao vir a ser distribuidas pela SES-RS:

Quadro II: Diferencas entre os testes

Nome do teste/ Fabricante | Tipo de | Link material informativo ANVISA/Fabricante Acuracia
amostra

Panbio  COVID-19  Ag | Swab hitos:/fwaw youtube comfwatch?v=FH2 NSLAKIKE Sensibilidade: 91,4%
RAPID TEST DEVICE - | pasofaringen
Abhott Especificidade: 99,8%
Teste Rapide COVID Ag.: | Swab hitos:/fwenw ibmp.org br/pt-br/wp-content/uploads/2021,/12/ProcedimentoTesteRapido.pdf Sensibilidade 81,8%
IBME. nasefaringse

Especificidade 98,0%
TR DPP COVID-19 AG - | Swgh nasal hitps:/wran bio fiocruz.br/images/bm-bul-154-02-r-sn-guia-rapido-ag.pdf Sensibilidade: 30,3%
Fi Bi =

Especificidade: 98,8%
TR SARS CoV-2 Ag - Swab nasal hites:/fwww bio fiocruz brfimages/bm-bul-153-00-r-sn-guia-rapido-ag-genbody.pdf Sensibilidade: 92,3%
Fioernz/Biomanguinhos

Especificidade: 99%
TR COVID-19 Ag - Swah nasal hittos:/fwenw bio fiocruz brfimages/bm-bul-152-00-r-sn-guia-rapido-ag-humasis_pd f Sensibilidade: 92,9%
Fi Bi =

Especificidade: 99%
2019-nCoV Antigen Test - | Swab hitps:/fconsultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351509165202126/?numeroRegistrg=80258020121 | Sensibilidade: 85,7%
Guangzhoy Wondfo | nasofaringen
Biotech Co., Ltd Especificidade: 100%




Anexo II - Checklist para avaliar o local de testagem

Check-list para avaliacdo do local aserimplantada a acao
de testagem

Assinalar (x)

Condicdes Fisicas Gerais

Espaco ventilado, arejado e bem iluminado

Sinalizacdo para identificar fluxo de entrada e saida, local de
registros/triagem e local de execucao do teste

Espaco adequado para garantir o distanciamento de 1,5m entre
as pessoas

Banheiros acessiveis para os trabalhadores

Acessibilidade para PNE

Espaco coberto em que seja possivel se proteger de
intempéries mantendo o distanciamento

Cadeiras para as pessoas testadas aguardarem pelos testes

Local do teste

Mesas e cadeiras disponiveis para realizar a testagem, de
material lavavel

Lixeira com tampa para descarte do material descartavel

Lixeira para descarte de material biologico

Privacidade adequada para o local do teste

EPI's

Mascaras PFF2/N95, luvas, jalecos, toucas e face shield para os
coletadores

Mascaras cirdrgicas para o pessoal de apoio

Mascaras cirurgicas para oferecer s pessoas a serem testadas
caso ndo a tenham ou estejam sintomaticas e com mascaras de
pano

Sinalizacdo orientando sobre o uso correto de méscaras

M ateriais de apoio

Fita e cartazes para demarcagdes

Crondmetros para realizacdo dos testes

Laudos/registros com informacdes para fornecer aos pacientes

Equipe

Equipe devidamente treinada

Suporte para reabastecimento dos kits de testes e demais
materiais se necessario

Fonte: Adaptado de NSW, 2021.




Anexo III - Modelo de laudo TR-Ag

LAUDO

TESTE RAPIDO DE ANTIGENO
COVID-19

MNome do paciente: Cidade:

Sexo: Data de nascimento:

TESTE

Fabricante:

Lote:

Métado : Imunocromatografia

Amaostra: [ ) swab nasofaringeo

[ ) swab nasal

RESULTADO DO TESTE

{ ) Positivo

{ ) Negativo

Observacoes:
1-  Oteste rapido é utilizado como auxilio diagndstico para a COVID-19.

2-  Mediante avaliacdo clinica e epidemioldgica, testes de antigeno com resultado positivo podem se
considerados confirmatdrios e os pacientes devem ser Isolados e tratados clinicamente conformg
necessario.

3- Dada a sensibilidade esperada dos testes de antigeno, um resultado negativo ndo exclul uma possive
infeccdo, @ o RT-PCR deve ser realizado para pacientes sintomdticos com resultado de antigeno negativo
permanecendo a suspeita clinica.

Responsavel Técnico:

(carimbo e assinatura)

Data: /! /

Observacao: o laudo deve conter a identificacdao do Municipio
e endereco da Unidade de Saude organizadora da acao ou
Secretaria Municipal. O carimbo deve conter o nimero do

registro no conselho do profissional.



Anexo IV - Informacoes sobre a conservacao dos testes

Os testes devem ser mantidos a temperatura ambiente (2°a
30°C) e no caso de necessidade de refrigeracao, devem ser
retirados do refrigerador cerca de 30 min antes da realizacao do
teste. Os testes nao devem ser congelados e devem ser
utilizados dentro do prazo de validade.

Deve-se considerar o prazo de validade constante na
embalagem externa dos kits, e nao as validades dos
componentes individualmente.

O armazenamento e utilizacao dos testes deve obedecer a
lIogica PEPS: primeiro que expira, primeiro que sai.



