GOVERNO DO _,
SES

Secretaria de Estado
daSa

Saude

\

NOTA
TECNICA

PROGRAMA DE INFLUENZA SARS-CoV?2

N2 01/2023 — SAPAPVS/SECD/DE
E OUTROS VIRUS RESPIRATORIOS

AGOSTO DE 2023

RECOMENDACOES SOBRE A UTILIZACAO,
CONTROLE DE ESTOQUE E FLUXO DE
DISTRIBUICAO DO TR-AG DO SARS-CoV-2.

GOVERNO DO _,
SES
Secretaria de Estado

da Saude

AAAAAAAAAAAAAAAAAAAA




GOVERNO DO

\

TRABALHANDO PARA TODOS

SES
Secretaria de Estado
da Saude

Elaboracéo

Gerbeson Carlos Ferreira da Silva
Coordenador do Programa de Influenza , Sars-CoV2 e Outros Virus Respiratorios/PVRS

Conceic¢ao de Maria Fernandes da Silva Pinto
Técnico do Programa de Influenza , Sars-CoV2 e Outros Virus Respiratorios/PVRS

Supervisdo Geral

Deborah Fernanda Campos da Silva Barbosa
Secretaria Adjunta da Politica de Atencdo Primaria e Vigilancia em Saude/SAPAPVS/SES/MA

Mayrlan Ribeiro Avelar
Superintendente de Epidemiologia e Controle de Doengas/SECD/ SAPAPVS/SES/MA

Monique Pinheiro Maia Silva
Chefe do Departamento de Epidemiologia/DE/SECD/SAPAPVS/SES/MA

Maria de Jesus Bezerra de Paiva
Assessora Técnica/SECD/SAPAPVS/SES/MA

Osvaldina Silva Mota
Assessora Técnica

Francisca Georgina Macedo de Sousa
Técnica da SAPAPVS

SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE PROGRAMA DE INFLUENZA, SARS-CoV2 E OUTROS ViRUS RESPIRATORIOS
SECRETARIA ADJUNTA DA POLITICA DE ATENCAO PRIMARIA E VIGILANCIA EM Av. dos Holandeses, n? 3, Quadra 7, Calhau, Edificio Almere Office
SAUDE SUPERINTENDENCIA DE EPIDEMIOLOGIA E CONTROLE DE DOENGAS FONE: (98) 3194 6207 - SAO LUIS/MA - 65.071-380




GOVERNO DO _,
SES

Secretaria de Estado
da Saude

TRABALHANDO PARA TODOS

NOTA TECNICA N° 01/2023- PVRS/DE/SECD/SAPAPVS/SES-MA

ASSUNTO: Recomendacgdes sobre a utilizacao, Controle de Estoque e Fluxo de Distribuicao dos
TR-AG do SARS-COV2

Contextualizacao

O Ministério da Saude aponta que a sensibilidade dos TR-Ag para deteccdao do SARS-CoV-2 é
maior ou igual a 80% e a especificidade é maior ou igual a 97%. Embora os TR-Ag sejam uteis para a
vigilancia e assisténcia, salienta-se que eles tém menor sensibilidade que os ensaios de reacdo em
cadeia de polimerase em tempo real (RT-PCR), que sdo considerados o padrao ouro para o
diagnéstico da doenga (Brasil,2021).

O TR-Ag tornou-se uma alternativa viavel por tratar-se de um exame imunolégico que detecta
a presenca da proteina viral no organismo. Sua metodologia é a imunocromatografia, que consiste na
geracdo de cor a partir de uma reacdo entre o antigeno e o anticorpo, sendo capaz de detectar a
proteina do nucleocapsideo viral do SARS-CoV-2 (Estado de Goias, 2022).

0 uso dos testes moleculares como o RT-PCR foi utilizado nos laboratérios para deteccao do
SARS-CoV-2. Entretatno, dada a complexidade na sua operacionalizacdo em especial no tocante ao
volume de testagem e a logistica para realizacdo, se mostraram bastante complexos para suprir toda
a demanda diante de um evento pandémico (Estado de Goias, 2022). Estes fatos, imprimiram esforgos
para utilizagdo de de alternativas mais rapidas e menos onerosas para confirmar laboratorialmente
os casos (Brasil, 2021).

Os testes rapidos para deteccdo de antigenos virais sdo comumente usados no diagnostico de
varios patogenos respiratorios, incluindo virus influenza e virussincicial respiratdrio (VSR), podendo
ser utilizados em situagdes em que o teste molecular RT-PCR seja limitado ou indisponivel, ou onde
ele esteja disponivel com tempo de resposta prolongado. O método é recomendado para
rastreamento de individuos fortemente suspeitos em portas de entrada de servigos de saide como
unidades de Pronto Atendimento (UPAS), unidades de atendimento exclusivo covid-19,

maternidades, investigacoes de surtos, entre outros. (Brasil, 2021).
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INFORMAGOES TECNICAS PARA USO DO TR-AG

O TR COVID-19 Ag-Bio-Manguinhos é um teste rapido de uso Unico para a detecgdo
qualitativa de antigenos do SARS- CoV-2 em amostras de swab nasal de humanos.

O teste se baseia na tecnologia de imunocromatografia e seu uso é adequado em
algoritmos de multiplos testes para suporte ao diagnostico da infec¢ao pelo virus SARS-CoV-2.

Resultados reagentes indicam uma exposicdo ao virus SARS-CoV-2 e devem ser usados
como suporte ao diagndstico clinico.

Resultados ndo reagentes ndo descartam uma infec¢do por SARS-CoV-2 e nao devem ser
usados como a Unica fonte de informagdo para tratamento do paciente.

O TR COVID-19 Ag- Bio-Manguinhos é indicado para uso por profissionais capacitados de

acordo com as instrugdes fornecidas

COLETA DA AMOSTRA

Figura 1- Coleta da Amostra de Swab nasal

Insira o swab, em uma das narinas e gire 5
vezes pressionando gentilmente o swab
contra a parede da cavidade nasal. Retire e
repita o processo utilizando o mesmo swab
na segunda narina.

Fonte: Bio-Manguinhos - FioCruz, 2021
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v' As amostras a testar devem ser coletadas e manipuladas de acordo com os métodos institucionais para
amostras nasais;
v’ Permita que os Kits atinjam uma temperatura entre 15 e 30 °C antes de utilizar;
v Recomendacdes para Amostra de swab nasal:
a. Inserir o0 swab, em uma das narinas e girar 5 vezes pressionando gentilmente o swab contra a parede
da cavidade nasal.
b. Retirar e repitir o processo utilizando o0 mesmo swab na segunda narina;
c. Retirar o swab do local de coleta e inserir no tubo com tampéo;
d. Apds a coleta, encaminhar imediatamente a amostra para execugdo do teste.

PROCEDIMENTOS DE ENSAIO

Figura 2: Interpretacao da Coleta do Teste TR-AG

GARANTIR QUE A INSERIR O 5WAB COM AMOSTRA
cAD DO PACIENTE E GIRAR 10 VEZES
SIRILI:'DO Dggmgo PRESSIONANDO CONTRA O

FUNDO DO TUBO.

RETIRAR O SWAB TAMPAR O TUBO COM A ADICIONAR 3 GOTAS NA
PRESSINANDO-O CONTRA A PONTA CONTA-GOTAS. CAVIDADE DE AMOSTRA.
PAREDE DO TUEO. )
15 minutos
INTERPRETAR EM *
L o

Fonte:( Bio-Manguinhos;FioCruz2021)
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1. Garantir que a solucdo de extracao esteja no fundo do tubo, para evitar perda;

2. Retirar o lacre do tubo da solu¢ao de extracao;

3. Inserir a ponta do swab contendo a amostra coletada no tubo com solugdo de extra¢do. Girar
10 vezes pressionando contra o fundo do tubo, para que a amostra seja extraida;

4. Apés girar o swab, retira-lo do tubo pressionando-o contra a parede, para retirar o excesso
de amostra.

5. Com auxilio da ponta conta-gotas, tampar o tubo de solucdo de extragao;

6. Adicionar 3 gotas (90~100uL) da amostra na cavidade de amostra do suporte de teste.
Comecar a cronometrar e aguardar o aparecimento da(s) linha(s) colorida(s). A leitura do
resultado devera ser realizada em 15 minutos. Nado interpretar o resultado ap6s 15 minutos

da adicdo da amostra.

OBTENCAO DOS RESULTADOS

Nao Reagente: Um resultado negativo é indicado pela presen¢a somente da linha “C”, na janela
de resultado referentes ao teste. Este resultado sugere a auséncia do antigeno SARS-CoV-2 na
amostra. O resultado do teste é interpretado como Ndo Reagente. No entanto, um resultado
negativo nao exclui uma possivel infeccdo por COVID-19, particularmente naqueles que
estiveram em contato com o virus, e ndo deve ser usado como Unica base para o tratamento,
decisOes de gerenciamento de pacientes ou para descartar infeccdo ativa. Recomenda-se que
esses resultados sejam confirmados por um método de teste molecular, se necessario, para o
tratamento do paciente;

Reagente: A presenca de duas linhas coloridas (T e C), na janela do suporte de teste, significa
que o antigeno de SARS-CoV-2 foi detectado, indicando a presenca do virus na amostra. O
resultado do teste é interpretado como Reagente, mas a correlacao clinica com o historico do
paciente e outras informacdes de diagnostico sdao necessarias para determinar o status da
infeccdo. Resultados positivos ndo excluem infec¢do bacteriana ou coinfecgdo com outros virus.
0 agente detectado pode ndo ser a causa definitiva da doenca. Atencao: Um resultado reagente

deve ser confirmado conforme recomendac¢ées do Ministério da Saude;
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Invalido (INV): A linha controle (C) deve SEMPRE aparecer na janela de resultados,
independente ou ndo da presenca da linha teste (T). Caso ndo haja linha visivel na area de
controle (C), o teste deve ser considerado invalido. Recomenda-se que a amostra seja testada
novamente, utilizando um novo suporte de teste.

Atencdo: Apos a leitura, descartar o suporte e acessorios utilizados no teste em um recipiente para

descarte de materiais de risco biolégico.

Figura 3 - Leitura do TESTE TR-AG COVID-19

i o
Linha REAGENTE NAO REAGENTE 1 N‘u’il_.l Do
Controle
C C H H H
T T T T T
Linha 4
Teste
~ J

Fonte: Bio-Manguinhos; FioCruz, 2021

O resultado do teste rapido de antigeno deve ser disponibilizado aos individuos de forma
manuscrita ou impressa em papel timbrado e carimbado e assinado pelo profissional responsavel
pela leitura do teste.

E importante que o resultado seja informado e explicado ao individuo testado e que ele seja
alertado de que o resultado negativo ndo exclui a possibilidade dele estar infectado com o virus SARS-
CoV-2, em funcdo de uma baixa carga viral. Informar também que as medidas ndao farmacolégicas
precisam ser mantidas.

Para os casos com resultado positivo, importante comunicar a vigilancia epidemioldgica local

para efetivacdo das agdes de rastreamento e monitoramento de contato.
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DISTRIBUICAO DOS TR-AG PELA SECRETARIA ESTADUAL DA SAUDE DO MARANHAO- SES/MA

Conforme reunido entre o Conselho Nacional de Secretarios de Satide (Conass), Conselho Nacional
de Secretarias Municipais de Satde (Conasems) e Ministério da Saude, ocorrida no dia 10 de janeiro de
2021, foi pactuado que, a partir da sétima pauta, a distribuicdo de testes levard em consideragao apenas
o critério populacional de cada estado. Desde entdo, o quantitativo de testes disponibilizados aos
estados e ao Distrito Federal se baseiam em critério populacional, ou seja, a distribuicdo dos TR-Ag é

proporcional a populacdo estimada de unidade federativa (SE/MS,2021).

Figura 4 - Fluxograma para distribui¢do dos TR-AG no Estado do Maranhao.

Recebimento da Pauta do Calculo das Cotas para Envio da Planilha de
Ministério da Saude dos [ Regionais e Metropolitana Es Distribui¢do para
TR-Ag covid 19

Aprovagdo na CIB *

Proporcional a Populagdo)

Sl Bl e Distribuicdo dos TR-Ag

Covid-19 as Regionais e
Metropolitana pela CAF**

Distribuicdo a CAF e
Coordenagao das
Regionais de Saude

Fonte: SESMA.2023 CIB - Comissdo Intergestores Bipartite
’ CAF - Central de Abastecimento Farmacéutico

SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE PROGRAMA DE INFLUENZA, SARS-CoV2 E OUTROS ViRUS RESPIRATORIOS
SECRETARIA ADJUNTA DA POLITICA DE ATENGAO PRIMARIA E VIGILANCIA EM Av. dos Holandeses, ne 3, Quadra 7, Calhau, Edificio Almere Office
SAUDE SUPERINTENDENCIA DE EPIDEMIOLOGIA E CONTROLE DE DOENGAS FONE: (98) 3194 6207 - SAO LUIS/MA — 65.071-380




GOVERNO DO

SES
\ Secretaria de Estado
da Saude
TRABALHANDQO PARA TODOS

CONTROLE DE ESTOQUE DOS TESTES RAPIDOS ANTIGENO TR-AG COVID-19 PELAS REGIONAIS
DE SAUDE

A planilha de controle de estoque dos testes rapidos antigeno TR-AG (Anexo 1) sera
encaminhada aos gestores das Unidades Regionais de Satide para preenchimento, de acordo com o
estoque em suas unidades, recebimento e uso dos referidos testes.

As informacgdes da planilha de controle de estoque dos testes rapidos antigeno Covid-19

deverdo ser enviadas mensalmente para o enderego covidma@saude.ma.gov.br, até o dia 20 de cada

més, onde fornecerao dados para controle de estoque e também para que possam subsidiar as acées
de testagem que buscam minimizar a disseminag¢ao do virus SRS-CoV-2.

Para outros esclarecimentos que se fizerem necessarios, favor entrar em contato com o
Departamento de Epidemiologia/ Vigilancia da Influenza e outros virus respiratérios através do

telefone (98)3194-6200 e e-mail: influenza@saude.ma.gov.br .
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A notificacdo de casos e dbitos suspeitos/confirmados de Covid-19, Sindrome Gripal e Sindrome
Respiratoria Aguda Grave é efetuada pelos sistemas de informagao E-SUS Notifica e SIVEP-Gripe,
respectivamente, e devem ser rotineiras e reforcadas junto a todos os profissionais e instituicoes de
saude do setor publico ou privado.

As fichas de notificagdo, bem como os instrucionais para preenchimento, encontram-se
disponiveis no endereco eletronico: https://www.saude.ma.gov.br/wp-
content/uploads/2021/07 /FICHA-DE-INVESTIGACAO-DE-SG-SUSPEITO-DE-DOENCA-PELO-
CORONAVIRUS-2021 final.pdf.

Ressalta-se que os TR-Ag covid-19 disponibilizados pelo Ministério da Satide serdo rastreados
por meio da notificagdo e registro dos mesmos nos sistemas e-SUS Notifica ou SIVEP-Gripe E SNC-19
Estadual. Diante disso, todos os TR-Ag covid-19 realizados, independente do resultado e quadro
clinico do individuo testado, devem ser registrados nos respectivos sistemas, conforme orientacdes
de notificacdo e registro do TR-Ag covid-19 disponiveis na Nota Técnica N¢ 1217/2021-
CGPNI/DEIDT/SVS/MS, publicada em 06 de outubro de 2021, que apresenta o Plano Nacional de

Expansao da testagem da covid-19 e da outras providéncias.
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https://www.saude.go.gov.br/files/banner_coronavirus/protocolos-notas/Notas%20T%C3%A9cnicas%20da%20Superintend%C3%AAncia%20de%20Vigil%C3%A2ncia%20em%20Sa%C3%BAde/2022/Nota%20T%C3%A9cnica%20n%C2%BA%2006.2022%20-%20Recomenda%C3%A7%C3%B5es%20sobre%20a%20%20utiliza%C3%A7%C3%A3o%20do%20teste%20r%C3%A1pido%20para%20detec%C3%A7%C3%A3o%20de%20ant%C3%ADgenos%20do%20SARS-CoV-2.pdf
https://www.saude.go.gov.br/files/banner_coronavirus/protocolos-notas/Notas%20T%C3%A9cnicas%20da%20Superintend%C3%AAncia%20de%20Vigil%C3%A2ncia%20em%20Sa%C3%BAde/2022/Nota%20T%C3%A9cnica%20n%C2%BA%2006.2022%20-%20Recomenda%C3%A7%C3%B5es%20sobre%20a%20%20utiliza%C3%A7%C3%A3o%20do%20teste%20r%C3%A1pido%20para%20detec%C3%A7%C3%A3o%20de%20ant%C3%ADgenos%20do%20SARS-CoV-2.pdf
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Anexo 1- Planilha de Controle Mensal de TR-Ag covid-19

SECRETARIA ADJUNTA DA POLITICA DE ATENCAO PRIMARIA E VIGILANCIA EM SAUDE

SUPERINTENDENCIA DE EPIDEMIOLOGIA E CONTROLE DE DOENCAS
DEPARTAMENTO DE EPIDEMIOLOGIA

PROGRAMA DE INFLUENZA, SARS-COV2 E OUTROS VIRUS RESPIRATORIOS

CONTROLE MENSAL DE TR-Ag COVID-19

Regional:
Responsavel pelo preenchimento:

VALIDADE DO TESTE DATA DO
MUNICIPiO ESTOQUE/ VALIDADE ATUAL QUANE'gégaElggg ESTE LOTE/FABRICANTE RECEBIDO RECEBIMENTO
Data: / 12023.
SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE PROGRAMA DE INFLUENZA, SARS-CoV2 E OUTROS ViRUS RESPIRATORIOS
SECRETARIA ADJUNTA DA POLITICA DE ATENGAO PRIMARIA E VIGILANCIA EM Av. dos Holandeses, n® 3, Quadra 7, Calhau, Edificio Almere Office

SAUDE SUPERINTENDENCIA DE EPIDEMIOLOGIA E CONTROLE DE DOENGAS FONE: (98) 3194 6207 - SAO LU{S/MA — 65.071-380




