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World Health Organization Regional Office for Africa supports the Covid-19 response

Orientagoes para a Implementacao de Testes de
Diagnostico Rapido da COVID-19

1. Introducao

Os paises da Regido Africana da OMS continuam a combater
a pandemia de COVID-19. Para travar eficazmente a
disseminacdo do virus SARS-CoV-2, ou da COVID-19, é
necessario detectar rapidamente todos 0s casos positivos
de COVID-19, de modo a isola-los, trata-los e a implementar
as medidas de controlo de salide plblica com base nos
protocolos de cada pais. De um modo geral, as estratégias
nacionais de rastreio devem ser delineadas mediante
consulta com os especialistas em epidemiologia, vigilancia
e gestdo de casos, e a estratégia deve prever a utilizacao
dos recursos disponiveis para alcangar 0 maximo impacto
possivel em termos de satde publica.

Conforme temos vindo a verificar em diversos paises, a
pandemia é dindmica e podem ocorrer surtos em qualquer
pais, a qualquer momento. Assim, 0s paises e 0s planos
de resposta tém de ser ageis e adaptaveis as situagGes em
constante mudanca, de forma a assegurar a contengédo da
transmissao.

Este documento pretende orientar os paises quanto a
implementacdo e a distribuicdo de testes de diagnostico
rapido por detecgdo de antigénios, como alternativa aos
testes de amplificagao de acidos nucleicos (TAAN).

2. Dépistage du SARS-CoV-2

A OMS recomenda que todas as pessoas suspeitas de
estarem infectadas pelo SARS-CoV-2 sejam testadas. O
“método de referéncia” para o rastreio da COVID-19 é o
teste de amplificagdo de acidos nucleicos (TAAN), através
do qual sdo detectados 0s genomas virais, que indicam

a presenca do virus numa determinada pessoa. Porém,
devido aos muitos requisitos do TAAN, nomeadamente em
matéria de infra-estruturas, recursos humanos, equipamento
e reagentes, é improvavel que este tipo de PCR seja
disponibilizado em todas as regides.

Devido aos requisitos do PCR, os paises sao fortemente
encorajados a darem inicio a utilizacdo de Testes de
diagndstico rapido por deteccao de antigénios (TDR-Ag),

no sentido de identificarem rapidamente as infecgdes e
assim determinarem as medidas adequadas de controlo de
saude publica. Ao contrario dos PCR, os TDR-Ag:

* 30 mais baratos (trés dolares ou menos por teste)
em comparagdo com o PCR, ndo sendo necessarios
reagentes adicionais nem outros consumiveis;

e produzem resultados em 15 a 30 minutos;

* sdo faceis de usar — ndo é necessaria manipulagao
complexa; e

* sdo adequados para qualquer contexto em que estejam
garantidas medidas de biosseguranca e em que
as condicOes de armazenamento dos testes sejam
adequadas.

Ha muitos TDR-Ag disponiveis no mercado, razao pela

qual, na ocasido de decidir que TDR-Ag comprar, ha uma
grande variedade de escolha. Ao decidir que TDR-Ag utilizar,
deve escolher um que cumpra as especificagoes minimas
definidas pela OMS em termos de sensibilidade (<80%,
desejavel <90%) e especificidade (< 97%, desejavel >99%),
por comparagao com um TAAN aprovado para uso em
populacdes sintomaticas. Actualmente, ha quatro TDR-Ag
que constam da Lista para Uso de Emergéncia da OMS
(Anexo 1). Estdo todos disponiveis no catalogo de produtos
relacionados com a COVID-19 (https://www.who.int/
publications/m/item/emergency-global-supply-chain-system-
covid-19-catalogue)

3. Cenarios de utilizagao de TDR-
Ag baseados na transmissao

Em todas as situagdes, os testes TDR-Ag devem ser
realizados :

* por pessoas com formacgado adequada;
e (e acordo com as instrucdes do fabricante;

e no intervalo de cinco a sete dias apds 0s primeiros
sintomas;



0 tipo e a intensidade da transmissdo do SARS-CoV-2 na onde se verifica uma transmissao comunitdria alargada, os

populagéo a ser testada vai afectar os valores preditivos VPP aumentam, e pode ser mais eficaz recorrer a testes
positivos e negativos (VPP e VPN) dos testes, bem como passiveis de serem realizados em qualquer local, que

a probabilidade de resultados falsos positivos ou falsos necessitem de menos recursos e sejam mais acessiveis
negativos, o que pode ter impacto na sua estratégia de ao paciente, como os TDR-Ag. Ha quatro cenarios de
rastreio’. Em populagdes com poucos ou nenhuns casos, é transmissao, comummente descritos conforme se segue.
preferivel usar testes TAAN, uma vez que sao mais sensiveis. A escolha adequada do tipo de teste a utilizar em cada um
Nos locais onde o numero de casos esteja a aumentar, ou destes cendrios encontra-se na Tabela 1.

Tabela 1. Cenarios de utilizagdo de TDR-Ag baseados na transmissao

Limiar de incidéncia Teste sugerido

. Limiar da taxa de e it T
transmisssio positividade do (N.° de novos (se disponivel e Quem testar?
teste ; dependendo da
casos por 100 mil capacidade)
pessoas)
Sem casos 0% 0 TAANA
o Testar todas as pessoas que se

Casos esporadicos ~0% ~0 TAANA enquadrem na definicao de casos
suspeitos ou provaveis, pessoas

Concentracdes de casos <1% <10 TAANA assintomaticas de alto risco que
tenham estado em contacto com casos

CT1 < 2% <20 TAAN e/ou TDR-Ag* confirmados ou provaveis, e pessoas

frequentemente expostas, como
profissionais de saude e pessoal de

CT2 2. 5% 20 - <50 TAAN e/ou TDR-Ag* unidades de cuidados continuados.

o Testar os doentes com sintomas clinicos
inesperados ou caso se verifique um

Transmissio | CT9 5-<20% 50 - <150 TAAN e/ou TDR-Ag” aumento dos internamentos hospitala-
comunitaria res num grupo demografico especifico
que possa estar relacionado com a
COVID-19
CT4 20%+ 150+ TAAN e/ou TDR-Ag* o Testar todos ou um subgrupo de

amostras de vigilancia de IRAG/IRA/
DSG para 0 SARS-CoV-2.

IRAG, infecgbes respiratorias agudas graves; IRA, infeccOes respiratdrias agudas;, DSG, doengas semelhantes a gripe; PON,
procedimento operacional normalizado; TAAN, testes de amplificagdo de dcidos nucleicos; TDR-Ag, testes de diagnadstico rdpido por
deteccdo de antigénios

A caso nao haja no local acesso adequado a TAAN (comunicagdo de resultados em menos de 48 horas, aproximadamente),
entao devem ser ponderadas alternativas como os TDR-Ag para pessoas sintomaticas. Queira consultar o documento
intitulado Detecgdo de antigénios no diagnostico da infecgdo por SARS-CoV-2 com recurso a imunoensaios rapidos (https://
www.who.int/publications/i/item/antigen-detection-in-the-diagnosis-of-sars-cov-2infection-using-rapid-immunoassays) para
obter orientacdes sobre o uso de TDR-Ag em locais de baixa incidéncia

*Dependendo do local e/ou do contexto da pessoa que realiza o teste, um teste TDR-Ag negativo pode ser considerado
como credivel, e devem ser tomadas outras accdes em matéria de rastreio e de intervengdes de saiide piiblica.

Entre as intervengoes sugeridas, incluem-se:

* Divulgar os riscos, promover acgoes de prevencao e de controlo de infecgdes e distanciamento fisico;
* Monitorizar sintomas e repetir o teste caso surjam sintomas;

* Encaminhar para a testagem molecular (se disponivel) caso haja sintomas e cumprir quarentena até que o resultado dos
testes moleculares fique disponivel;

e Em caso de sintomas, prestar aconselhamento sobre cuidados clinicos;

» (aso os testes moleculares ndo estejam disponiveis, cumprir quarentena e repetir o teste com TDR-Ag ap6s cinco dias.

1 Detecgao de antigénios no diagndstico da infecgao por SARS-CoV-2 com recurso a imunoensaios rapidos (https://www.who.int/publications/i/item/antigen-detection-in-the-
diagnosis-of-sars-cov-2infection-using-rapid-immunoassays) para orientagdo sobre o uso de TDR-Ag em locais de baixa incidéncia



4. Cenarios de utilizagcao de TDR-Ag baseados em casos

Complementarmente aos cenarios de transmissao para
recurso aos TDR-Ag, existem cendrios “baseados nos
casos”, conforme descritos em seguida. Estes devem ser

interpretados em articulagdo ou complementaridade com 0s
cendrios baseados na transmissdo, de modo a abranger o
maximo nimero de pessoas a testar.

Tabela 2. Cenarios de utilizacdo de TDR-Ag baseados em casos

Situacao Populacao a ser testada

Pessoas sintomaticas Testar pessoas sintomaticas e que se enquadrem na defini¢do dos casos
de COVID-19 (https://www.who.int/publications/i/item/WH0-2019-nCoV-

Surveillance_Case_Definition-2020.2)

Testar pessoas assintomaticas que tenham estado em contacto com casos
confirmados ou provaveis, pessoas provenientes de zonas de alto risco,
profissionais na linha da frente (por exemplo, policias, funcionérios de
alfandega e de servigos de imigragao), profissionais de salde na linha da
frente e profissionais auxiliares das unidades de salde; testar também
pessoas em lares, prisoes e/ou escolas caso haja algum caso confirmado de
COVID-19 nas instituicoes

Em locais isolados, instituigdes e comunidades semi-fechadas (TAAN

Pessoas assintomaticas:
= (e alto risco; ou

= 3ltamente expostas.

Investigacao de surtos

indisponiveis)

Apoiar a investigacao de surtos

Rastreio de pessoas de risco em locais fechados ou semi-fechados onde
tenha sido confirmado um surto de COVID-19

Monitorizagao da incidéncia da doenca

Monitorizagdo da evolugdo da doenga em pessoas sintomaticas

5. Implementagao no terreno - recurso a VRID (vigilancia e resposta

integradas as doencas)

A vigilancia e resposta integradas as doencas é o pilar da
vigilancia das doengas transmissiveis e ndo transmissiveis
na Regido Africana, e todos 0s paises ja implementaram a
VRID para pelo menos uma doenca. As orientagdes da VRID
descrevem a vigilancia sindromica das doencas respiratorias
através da aplicagdo das definigdes normalizadas de casos
de doencas semelhantes a gripe (DSG) e de infecgoes
respiratorias agudas graves (IRAG) (Tabela 3).

Os paises sdo fortemente encorajados a implementar a
vigilancia das doencas respiratorias, conforme descrito na
terceira edicao das orientacdes técnicas para a VRID, em
todos os locais de VRID e nas unidades de saiide, de modo
a identificar infeccOes de COVID-19 em qualquer lugar, a

qualquer momento. Os locais sentinela que sdo actualmente
utilizados para a vigilancia da gripe podem ser facilmente
adaptados a vigilancia da COVID-19. Estdo disponiveis
orientagOes para apoiar a implementagdo ou adaptagao de
mecanismos de vigildncia da gripe, de modo a contemplar
a COVID-19 (https://www.who.int/publications/i/item/
maintaining-surveillance-of-influenza-and-monitoring-sars-
cov-2-adapting-global-influenza-surveillance-and-response-
system-(gisrs)-and-sentinel-systems-during-the-covid-19-
pandemic

Os TDR-Ag sdo um importante meio de deteccdo da
COVID-19 neste contexto, e a sua utilizagao deve ser
seriamente considerada.

Tabela 3. Definicdo de caso Doenca semelhante a gripe (DSG) e Infeccao respiratdria aguda grave (IRAG)

Doenca semelhante a gripe (DSG)

Infeccao respiratéria aguda grave (IRAG)

Locais onde as pessoas sao

identificadas Clinicas em regime ambulatério

Hospitais, locais de internamento

o tosse;

DEFINIGAO DE CASO mos dez dias

o febre confirmada de 38 °C ou mais; E

o com apari¢do dos sintomas nos ulti-

o historial de febre ou febre confirmada de 38 °C ou
mais; E

o tosse;

o comiinicio de sintomas agudos nos Gltimos dez dias;
E

o necessita de hospitalizacao.




6. Planeamento que assegure os consumiveis adequados

A evolugdo das necessidades de consumiveis ndo é facil de

prever, sobretudo num cenario pandémico em mudanca e
vivendo-se situacdes especificas em cada pais.

A equipa de AOL (Apoio Operacional e Logistica)
desenvolveu a Ferramenta de Previsdo de Produtos

Essenciais, que se encontra disponivel em https://www.who.

int/publications/i/item/WHO0-2019-nCoV-Tools-Essential-
forecasting-2021-1. Por favor, pondere utilizar esta

ferramenta para antecipar as necessidades para 0s proximos

seis a doze meses, de modo a evitar que 0s consumiveis se

esgotem.

Tenha em atencdo que o Escritorio Regional da OMS dispde
de um stock de emergéncia com zaragatoas, zaragatoas com
MTV (meios de transporte de virus) e TDR-Ag, de modo

a colmatar as lacunas resultantes de atrasos na entrega

de encomendas ou outros motivos. No entanto, estes
consumiveis ndo servem para substituir as encomendas, e
s6 podem ser expedidas pequenas quantidades, consoante
os pedidos e as necessidades. E por isso aconselhavel que
0s paises utilizem a ferramenta de previsdo para quantificar
as necessidades e fazer os pedidos em conformidade.

7. Accoes para implementacgao e intervencgao rapida

A possibilidade de haver uma terceira vaga da pandemia
é tangivel, conforme a india demonstrou. O risco de uma
terceira vaga ou de ressurgimento de casos de COVID-19
em Africa permanece elevado em todos os paises do
continente, devido a fraca adesao a medidas de salde
plblicas, aos ajuntamentos em massa e as baixas taxas
de testagem e de vacinagdo. Para mitigar os efeitos de
um ressurgimento, é essencial alargar a utilizagdo de
meios de diagndstico que sejam rapidos e de baixo custo,

paralelamente a implementacao e a adesdo a contramedidas
de saude publica, aumentando em simultdneo a capacidade

de identificar rapidamente as pessoas infectadas e de
implementar accdes de salide pablica, assim restringido a
futura transmissao.

Entre as iniciativas que podem ser planeadas ou até iniciadas

antes de um ressurgimento contam-se:

e Aumento dos centros locais de testagem.
 (adeia de abastecimento e condi¢Oes de

armazenamento adaptadas para incluirem os TDR-
Ag (prazo de validade de 12 meses, se armazenados
em condigGes Optimas, temperatura maxima de
armazenamento 30).

* Criacdo de unidades maveis de rastreio e de recolha de
amostras.

* |dentificacdo de pessoal para situagoes de emergéncia
que possa ser recrutado para realizar os testes PCR e/
ou os testes TDR-Ag.

* Familiarizagdo dos profissionais de satide com as
definicOes de casos de DSG/IRA e IRAG.

» Formagdo em cascata sobre TDR-Ag em todos 0s niveis
do sistema de salde e em todas as comunidades.

Anexo 1: TDR-Ag incluidos na Lista para Uso de Emergéncia da OMS

Produto Pays Antigénio detectado Amostra
Dispositivo de deteccao rapida de antigénios da COVID-19
PanBio, da Abbott 2 L ]
B;snpé}gi’ti&/gggbdoﬁecgéo rapida de antigénios da COVID-19 EUA NC Exsudado nasofaringeo
SD Biosensor STANDARD Q Coreia do Sul NC Exsudado nasofaringeo
Sure Status COVID-19 Antigen Card Test* india NC Exsudado nasofaringeo




Algoritmos para utilizagao de TDR-Ag

Algoritmo 1 - Pessoas sintomaticas

Pessoa sintomatica

Negativo Positivo

 Encaminhar para investigacéo
clinica Infeccao por
* Repetir o teste com TAAN ou COVID-19

TDR-Ag (48-72h) confirmada

Algoritmo 2 - Pessoas assintomaticas

 Contacto de um caso confirmado ou
Pessoa provavel
assi ntomética - Profissionais de satde
« Profissionais de unidades de cuidados
continuados

Negativo Positivo

» com o Monitorizar sintomas

« Caso tenha tido contacto, Infeccao por
cumprir quarentena, de COVID-19
acordo protocolo nacional confirmada
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