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Nota Técnica N° 10 CIEVS/DIVE/LACEN/SUV/SES

Assunto: ORIENTA OS SERVICOS DE SAUDE SOBRE O USO DOS TESTES
DIAGNOSTICOS PARA IDENTIFICACAO DA INFECCAO PELO SARS-COV-2

A transmissdo da COVID-19 no Estado de Santa Catarina encontra-se atualmente em um
nivel acelerado, com muitas regides de saude apresentando um nuamero elevado de casos

infectantes/ativos, e a consequente saturagéo da rede hospitalar.

Considerando que os testes RT-gPCR exigem ambiente de laboratério de biologia
molecular para execucéo, a utilizacao limitada dos testes rapidos de anticorpos durante a
fase inicial da infeccao e a possibilidade de uso dos testes rapidos que detectam antigeno
em amostra do trato respiratério, a Diretoria de Vigilancia Epidemiol6gica — DIVE/SC, e
0 Laboratdrio Central de Saude Publica - LACEN SC, orientam sobre o uso dos testes

diagndsticos disponiveis:

- TESTE RAPIDO DE ANTIGENO com swab de nasofaringe

1. O teste rapido de antigeno Ag-RDT (antigen rapid diagnostic test) € um ensaio
imunologico que detecta uma proteina viral presente nas secrecdes do trato
respiratério, € usado para diagnéstico de infeccdo por SARS-CoV-2 no periodo
inicial da infeccdo e deve ser validado pelas instancias regulatérias e atender uma

sensibilidade > 80% e especificidade > 97% comparado ao teste molecular;

2. O teste de antigeno possui sensibilidade inferior ao teste de RT-PCR, principalmente
em individuos assintomaticos com cargas virais baixas. Porém, em pacientes com
carga viral elevada, a sensibilidade é superior a 90% quando comparada ao teste de
RT-PCR. O teste Ag-RDT deve ser usado para pacientes com até 10 dias do inicio

dos sintomas (idealmente até 5 a 7 dias de sintomas);
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Deve-se realizar 0 Ag-RDT em pacientes sintomaticos com suspeita de COVID-19
em periodo oportuno de realizacdo do teste e em possivel fila de espera para

leitos, para o manejo correto do paciente;

Diante do cenario atual da pandemia no estado de Santa Catarina, o teste Ag-RDT
deve ser preferencialmente usado nas unidades de pronto atendimento (UPA),
servicos de pronto atendimento, centros de triagem ou nos hospitais de internagéo
especifica para pacientes com suspeita de COVID-19 para a triagem por suspeicao,

correto manuseio e regulacdo dos pacientes frente a pressao por leitos de UTI;

Na disponibilidade de quantitativo, o teste Ag-RDT pode ser usado para realizar
separacao de coorte dos pacientes em ambientes de internagéo visando reducédo de

infeccdo dentro dos servicos de saude;

O teste pode ser usado também para profissionais de salde com sintomas
sugestivos de COVID-19;

O teste deve ser utilizado em pacientes suspeitos nas unidades de saude listadas no
item 4, ou em situacdes excepcionais, na qual o tempo de espera do resultado do
RT-gPCR pode influenciar no manejo clinico do paciente. Quando houver restrita

disponibilizacdo de testes, priorizar pacientes que possam evoluir para gravidade;

Os profissionais de salde que executam a coleta do exame devem usar
equipamentos de protecao individual (EPI) (mascara N95, face shield, avental de

protecdo e gorro) e troca de luvas a cada novo atendimento;

O profissional responsavel pelo teste deve ler atentamente as instrugbes de
utilizacdo do kit e seguir rigorosamente todos 0s passos de armazenamento,

execucao do teste, leitura e interpretacao;

10.Todo o material usado para execucéo do teste Ag-RDT deve ser descartado como

lixo infectante;
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11.0 resultado positivo de Ag-RDT confirma a infecgao por SARS-CoV-2;

12.0 resultado negativo de Ag-RDT em paciente com quadro clinico sugestivo de
COVID-19 ou em éreas de alta incidéncia da doenca ndo afasta a hipGtese de
infecdo por SARS-CoV-2. Estes pacientes devem ser submetidos a teste de RT-
gPCR;

13.0 exame RT-gPCR continua sendo o padrdo ouro para diagnostico da doenca,
permitindo a realizacdo da vigilancia gendmica. Assim, a coleta deste exame deve
ser mantida por todos os municipios, sendo que o Ag-RDT deve ser utilizado nas

situacdes elencadas acima;

14.Dessa forma, o Ag-RTD e RT-gPCR oferecem uma excelente oportunidade de
diagndstico precoce e orientacdo de interrupcéo da cadeia de transmissao por meio

de isolamento direcionado dos casos infecciosos e seus contatos préximos;

15.Todos os pacientes submetidos a testagem de Ag-RDT, mandatoriamente, devem
ser notificados nos instrumentos adotados pelos gestores locais/regionais/nacionais

e cumprir os procedimentos de isolamento no caso de resultado positivo.

- TESTE RAPIDO DE ANTICORPOS

Os testes sorolégicos de deteccdo de anticorpos IgM e/ou IgG verificam a resposta
imunoldgica do individuo em relacdo ao virus SARS-CoV-2, podendo diagnosticar doenca
recente ou pregressa, por isso séo indicados a partir do 10° dia do inicio dos sintomas,

preferencialmente apos o 14° dia.

O Ministério da Saude (MS) determina que, somente o0s testes registrados pela Agéncia

Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), podem ser adquiridos e devem ser utilizados
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conforme bula do fabricante. Todo teste possui limitacbes e deve ser ajustado para sua

finalidade potencial.

Mesmo validados, é importante saber que os testes rapidos apresentam importantes
limitagOes, auséncia de padronizacdo dos kits como o uso de diferentes proteinas virais
gque agem como antigenos que irdo se ligar aos anticorpos especificos produzidos em

hY

resposta a infeccdo ou a vacina. Por esta razdo também n&o devem ser usados para
determinar anticorpos produzidos em resposta a vacinacdo, ja que existem diferentes
apresentacdes de vacinas. Além disso, o desenho dos estudos de avaliacdo do
desempenho diagnéstico dos testes resultam em heterogeneidade nos valores de
sensibilidade, especificidade, somando-se a questdo cinética do aparecimento dos

anticorpos, conforme descritos na literatura.

No cenario atual da transmissdo da COVID-19, os testes soroldgicos contribuem com a
identificacdo da imunidade comunitaria desenvolvida, ou seja, para identificacdo da
prevaléncia da doenca na populacdo. E ndo séo indicados para condutas de isolamento

quando o resultado é positivo.

Os testes de anticorpos ndo devem ser usados para diagnostico de uma infeccéo
aguda pelo virus que causa COVID-19, exceto nos casos em que ndo ha mais
oportunidade para realizacao de teste por RT-gPCR ou Ag-RDT, e para corroborar com os
achados clinicos e/ou vinculo epidemiolégico. Um teste de anticorpos pode ndo mostrar a
infeccdo no momento, porque pode levar de uma a trés semanas apos a infec¢do para que

0 organismo produza anticorpos.

Os testes soroldgicos devem ser utilizados para:

1. Investigacdo de casos de Sindrome Inflamatoria Multissistémica Pediatrica (SIM-P)

guando o periodo oportuno para coleta de RT-gPCR ou Ag-RDT ja foi ultrapassado;
2. Investigacdo complementar (aos achados clinicos e/ou vinculo-epidemiolégico) de

casos graves e 0bitos;
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3. Inquérito populacional para conhecimento da prevaléncia da doenca na populacao
de um determinado local.

- TESTE MOLECULAR - RTqPCR
O RT-gPCR é um exame de excelente desempenho, j& que tem alto indice de acerto ao
diferenciar um paciente infectado do ndo infectado. Ele € considerado o exame ideal
(padréo-ouro) para diagnostico de COVID-19. Amplifica e detecta os acidos nucleicos,
isto €, o material genético do virus.
O exame permite identificar a presenca do virus SARS-CoV-2 em amostras coletadas da
nasofaringe e outras amostras do trato respiratorio inferior, inclusive em amostras de
liguido cefalorraquidiano e amostras pos-o6bito (tecidos). A amostra deve ser coletada, de
preferéncia, entre o 3° e o 7° dia do inicio dos sintomas. O virus pode permanecer
detectavel por tempo superior em pacientes com sintomas mais graves.
O exame de RT-gPCR deve ser utilizado em:

1. Pacientes que apresentem sintomas compativeis com a COVID-19;

2. Individuos contactantes de casos confirmados;

3. Casos graves e 0bitos, respeitando o tipo de coleta e o tempo oportuno.

Importancia de realizar o RT-gPCR:
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1. Investigacdo de casos de reinfeccdo: somente € possivel proceder a investigacédo de

possivel reinfeccdo em pacientes que realizaram as duas coletas para RT-qPCR;

2. Vigilancia genémica: para realizacdo do monitoramento de variantes do virus SARS-
CoV-2 e seus impactos para saude publica, é necessario a utilizacdo de técnicas
como o0 sequenciamento genético do virus ou a utilizacdo de sondas para detectar
mutagcbes especificas, ambas, utilizam as amostras com RNA viral detectado
por RT-gPCR.

Florianopolis, 06 de abril de 2021.

Centro de Informacdes Estratégicas de Vigilancia em Saude
CIEVS/DIVE/SUV/SES/SC

Diretoria de Vigilancia Epidemioldgica
DIVE/SUV/SES/SC

Laboratdrio Central de Saude Publica
LACEN/SUV/SES/SC
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