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Implementacao de testes de deteccao rapida
de antigenos COVID-19 — Piloto

27 de outubro de 2020

Este documento fornece consideragGes praticas para a implementagao de testes de detecgao rapida de
antigenos COVID-19 (Ag-TDRs) na Regido das Américas. Foram publicadas consideragGes gerais para o uso
de Ag-TDRs no diagndstico de infecgdo por SARS-CoV-2 (1, 2) e varios ensaios foram avaliados indepen-
dentemente e/ou incluidos na Lista de Uso de Emergéncia da OMS!. As evidéncias cientificas e técnicas
sobre a detecgao de infecgdo por SARS-CoV-2 estao evoluindo rapidamente; este documento sera atuali-
zado conforme necessario.

1. Casos de usuarios

Em geral, podem ser usados Ag-TDRs para SARS-CoV-2 que preencham os requisitos de desempenho
(sensibilidade > 80% e especificidade = 97% em comparagdo com um ensaio molecular de referéncia)
para diagnosticar a infeccdo por SARS-CoV-2 em situagdes em que o teste molecular (por exemplo, rRT-P-
CR) seja limitado ou indisponivel, ou onde ele esteja disponivel com tempo de resposta prolongado. (1)
Além disso, os Ag-TDRs devem ser geralmente mais baratos do que os testes de PCR; pode-se, portanto,
esperar que haja uma redugdo nos custos de diagndstico.

Podem ser levados em consideragdo os seguintes casos de usudrios:

1. Primeiro e segundo nivel de atendimento em dreas remotas sem acesso ou com acesso muito limi-
tado a testes moleculares.

2. Primeiro e segundo nivel de atendimento em areas com acesso a testes moleculares, mas com
tempo de resposta superior a 72 horas.

3. Triagem de pacientes sintomaticos.

4. Profissionais de saude sintomaticos quando o teste molecular ndo esta disponivel em tempo habil.

Dado seu melhor desempenho nos estagios iniciais da fase aguda da infec¢do, quando a replicagdo viral
€ maior, os Ag-TDRs devem ser priorizados para pacientes sintomaticos dentro do periodo de 10 dias
desde o inicio dos sintomas (de preferéncia, dentro de 5-7 dias do inicio dos sintomas), e eventualmente
em contatos de pacientes confirmados em determinadas situagGes (ambientes fechados ou domicilios
em que individuos de alto risco possam ser infectados). Ndo é recomendado atualmente o seu uso no
rastreamento de individuos assintomaticos em pontos de entrada ou na comunidade. (1) Os paises

1 FIND, avaliacdo de testes de detec¢do de antigenos

SARS _CoV-2 (Ag) (https://www.finddx.org/covid-19/sarscov2-eval-antigen/) e listagem de uso de emergéncia da OMS

para produtos de diagnéstico in vitro da SARS-CoV-2 (https://www.who.int/diagnostics_laboratory/EUL/en/)
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devem avaliar cuidadosamente os casos de usuarios que correspondam melhor as suas necessidades de
testagem.

2. Interpretacao dos resultados

Os resultados dos Ag-TDRs devem ser interpretados no contexto das informagdes clinicas e epidemiologi-
cas. Como para qualquer ensaio diagndstico, os valores preditivos positivos e negativos variam significa-
tivamente com o nivel de prevaléncia da doenga na populacdo testada. (1) Em populagdes com alta pre-
valéncia (por exemplo, pacientes sintomaticos em dreas onde o SARS-CoV-2 circula), os Ag-TDRs podem
ser considerados confirmatdrios e os pacientes com resultados de teste positivos devem ser isolados e
tratados clinicamente conforme necessario.

No entanto, dada a sensibilidade esperada dos Ag-TDRs, um resultado negativo ndo exclui necessaria-
mente uma possivel infecgao, e informagdes clinicas e epidemioldgicas também devem ser levadas em
consideragao para orientar a implementagao de medidas de saude publica. Se disponivel, o teste molecu-
lar pode ser cogitado para pacientes sintomaticos com antigenos negativos, particularmente em pacien-
tes prioritarios/de alto risco, dependendo dos critérios clinicos e epidemioldgicos.

O seguinte algoritmo pode ser usado para orientar o uso do teste de PCR em casos sintomaticos com
antigenos positivos e negativos (ver 1. Casos de usuarios). Este algoritmo deve ser adaptado as condigcGes

nacionais ou locais.

TDR de antigenos SARS-CoV-2

l l

Antigeno Antigeno
Positivo Negativo
Infecgao por O resultado do PCR esta disponivel
SARS-CoV-2 confirmada em menos de 72 horas
SIM NAO

l !

Pacu.ente prioritrio (caso grave, Cogitar ndo
paaente. cc.)m fatores Eie risco, realizar PCR
profissional de saude)

NAO | SIM
PCR opcional Cogitar
(dependendo da realizar PCR

disponibilidade)
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3. Notificagoes

Os resultados dos testes devem ser notificados de acordo com as diretrizes nacionais, levando em con-
sideragao os protocolos de notificagao de dados de vigilancia existentes. Os resultados gerados usando
Ag-TDRs devem ser considerados separadamente daqueles gerados usando testes moleculares; portanto,
devem ser feitos os ajustes necessarios.

Podem ser coletadas informagdes adicionais ao se implementar os Ag-TDRs para monitorar seu uso, de-
sempenho e impacto:

— ldentificador do paciente, idade, sexo
— Tipo de paciente (sintomatico/contato)
— Data de inicio dos sintomas (casos sintomaticos) / Data do Ultimo contato (contatos)
— Data/hora da coleta da amostra
— Tipo de amostra coletada (swab nasofaringeo coletado em tampédo do kit de extragdo / coletado
em meio de transporte viral)
— Tipo de teste, tipo de leitor (se usado)
— Numero do lote de teste
— Data/hora do resultado
— Resultado do teste (incluindo leitura quantitativa, se um leitor for usado)
— Acompanhamento
e casos sintomaticos: isolamento, encaminhamento, hospitalizacdo, numero de contatos
rastreados
e contatos: quarentena, acompanhamento de sintomas
— Envio da amostra para teste molecular
e Data do envio
¢ Identificador da amostra
¢ Laboratodrio
¢ Data do resultado do teste molecular recebido
¢ Resultado do teste molecular (incluindo protocolo usado e valor Ct)

4. Consideragoes de biosseguranga

As diretrizes de biosseguranca para testes realizados em pontos de atendimento (em inglés, point of care
- POC) ou proximos a POC (3) e as instrugGes do fabricante devem ser seguidas. Deve ser realizada uma
avaliagdo de risco local. Os ensaios podem ser realizados em uma fralda ou toalha de papel grande em
uma area bem ventilada e limpa, usando equipamento de protecdo individual (EPI) adequado: luvas des-
cartaveis, jalecos, protetores oculares (6culos) ou faciais (viseiras) e mascara cirdrgica. O uso de cabines
de biosseguranca é opcional.

Foram publicados os requisitos de EPI para coleta de amostras. (4)

Trate os residuos laboratoriais de amostras de pacientes com suspeita ou confirmacdo de COVID-19 como
todos os outros residuos de risco bioldgico no laboratério. Para desinfecgdo, inclusive de superficies ge-
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rais e derramamentos de amostra, devem ser usados desinfetantes apropriados com atividade compro-
vada contra virus envelopados (por exemplo: hipoclorito, dlcool, perdxido de hidrogénio, compostos de
amonio quaternario e compostos fendlicos). (3) Atencdo especial deve ser dada a selecdo, diluicdo, tempo
de contato, vida util e prazo de validade do desinfetante apds a preparagdo da solugdo de trabalho.
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