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1. Mensagem chave

A pandemia do SARS-CoV-2 (COVID-19) vem impondo uma grande carga para 0s
sistemas de saude e para a sociedade. Entre outras medidas, o diagndstico da
infeccdo é uma importante estratégia para a gestdao, pois pode prever acdes de

identificacdao, gerenciamento e isolamento de casos e seus contatos.

O RT-PCR (Real Time - Polymerase Chain Reaction) é considerado o padrdo ouro
para a deteccdo do SARS-CoV-2, enquanto os testes soroldgicos sao essenciais

para o entendimento da epidemiologia do virus.

Esta revisdo rapida buscou mapear os testes rapidos para COVID-19 e reunir as
informacdes disponiveis sobre o seu desempenho clinico. Foi realizado um
processo sistematico e transparente para levantar evidéncias e nove textos foram

selecionados para compor esta revisao.

As evidéncias indicam que os testes soroldogicos sao efetivos para determinar a
extensao da infecgdo, e podem servir de diagndstico suplementar ao RT-PCR. O
desempenho desses testes pode variar em fungdao do momento da infeccao, que

influenciara a coleta das amostras.

Ainda existe uma lacuna de evidéncias nessa area, como em todas as demais
relacionadas ao SARS-CoV-2, que deve ser suprida em breve, visto o esforco da

comunidade académica mundial.
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2. Contexto

A recente pandemia de SARS-CoV-2, que teve inicio em Wuhan, China, no final de
dezembro de 2019, espalhou-se rapidamente para outros paises e foi declarada
uma Emergéncia de Saude Publica de Importéancia Internacional pela Organizacao
Mundial da Saude (OMS) em 30 de janeiro de 20202.

No Brasil, o primeiro diagndstico de COVID-19 foi feito em 26 de fevereiro de 2020
e 0 numero de casos vem crescendo exponencialmente, chegando a 40.581, com
2.845 6bitos e uma taxa de letalidade de 7,0%, em 20/4/2020. A regidao Sudeste
concentra o maior niumero de casos (53,8%), sendo que o estado de Sdo Paulo
apresenta o maior numero de casos confirmados (14.580) e ébitos (1307), com
uma taxa de letalidade de 9,0% (https://covid.saude.gov.br/ acesso em
20/04/2020 as 17:30h).

3. Importancia dos testes diagnosticos

No momento, os paises estdao elaborando diferentes estratégias para a
identificagao, gerenciamento e atendimento de novos casos de COVID-19. Dentre
essas estratégias, conforme mencionado pela OMS, os testes diagndsticos sdo
essenciais3.

Os resultados dos testes diagndsticos permitem conhecer o numero de casos
confirmados em cada um dos paises e territorios e, portanto, saber como a
pandemia esta progredindo, planejar estratégias de enfrentamento e avaliar o
impacto dessas estratégias. Além disso, eles informam decisdes sobre
hospitalizagdo e isolamento de pacientes individuais. Porém, ha poucas evidéncias
e existem duvidas sobre o desempenho clinico dos testes diagndsticos e o tipo
apropriado de material para realizacdo dos exames. Além disso, devido ao curto
tempo de evolucdao da pandemia faltam evidéncias de alta qualidade®.

No Brasil, ampliar a realizacdo de testes diagndsticos € um importante desafio,
tendo em vista que nesse momento ha capacidade para realizar somente 296
testes por milhdo de pessoas, numero inferior a diversos paises, como Itdlia
(23.122 testes/milhdao), Alemanha (20.629 testes/milhdo), Portugal (23.133
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testes/milhao) e Estados Unidos (12.045 testes/milhao)

(https://www.worldometers.info/coronavirus/, acesso em 20/04/2020 as 18:45h).

4. Objetivo
O objetivo desta revisdo foi mapear os testes rapidos para COVID-19 e reunir as

informacgoes disponiveis sobre o seu desempenho clinico.

5. Métodos

5.1 Critérios de inclusao de estudos na revisao

Foram incluidos estudos primarios, secundarios (revisdes sistematicas, com ou
sem meta-analises, respostas rapidas, etc.), comentdrios, cartas e textos de
opiniao.

Para a definicao da elegibilidade dos estudos e da estratégia de busca bibliografica,
utilizou-se o acréonimo PICO:

P: Populagao geral, com ou sem sintomas de COVID-19

I: Testes diagndsticos rapidos

C: RT-PCR

O: Sensibilidade, especificidade, valor preditivo positivo e negativo, acuracia e

razao de verossimilhancga

5.2 Metodologia de busca para identificacao dos estudos

A busca foi conduzida pelas autoras nos dias 13 e 14/04/2020.

Foram consultadas as bases de dados PubMed e Embase, e incluidos estudos
publicados em inglés, espanhol e portugués, que avaliam o desempenho dos testes
rapidos aplicados na populagdao em geral, com ou sem sintomas de COVID-19,
publicados a partir de 2019. As estratégias de busca estdo descritas no Apéndice
1.
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5.3 Metodologia de extracao e analise de dados

A elegibilidade dos estudos foi realizada pelas autoras, utilizando o aplicativo para
gerenciamento bibliografico Rayyan QCRI®. Apds a eliminacdao dos textos em
duplicata procedeu-se a leitura dos titulos e resumos por uma das autoras, sendo
revisada por outra autora e as discrepancias resolvidas por consenso. A leitura de
textos integrais e extracao de dados foi realizada por uma das autoras, e revisada
por outra autora, utilizando uma planilha em Excel. Os estudos elegiveis excluidos
apos a leitura completa dos artigos foram documentados e justificados. O risco de
viés dos estudos nao foi realizado.

Foram coletadas, quando disponiveis, as informacdes sobre: desenho de estudo,
tipo de teste rapido, sensibilidade, acuracia, especificidade, valor preditivo positivo
e negativo (VPP, VPN) e Razao de Verossimilhanca do teste rapido, tempo de
resposta do teste rapido, amostras e metodologia de coleta, contexto da realizagao
do teste (populacdo sem sintomas, populacdao com sintomas; emergéncia, UTI,
etc.), profissionais envolvidos na coleta de dados e realizagdo dos testes,
populacao submetida a triagem, custo da implementacdo do teste rapido, barreiras

e facilitadores para implementacao da triagem por testes rapidos.

5.4 Gerenciamento e sintese dos dados

Os dados foram analisados e descritos de forma narrativa.

6. Principais achados

Dos 1.528 registros recuperados na busca, 426 estudos eram repetidos. Apds a
leitura dos titulos e resumos de 1.102 artigos, 1.087 foram excluidos, pois nao
atendiam aos critérios de elegibilidade. Dessa forma, 15 artigos foram selecionados
para leitura na integra, sendo 9 excluidos. O processo de selecao é apresentado
no fluxograma abaixo (Figura 1). Seis estudos foram incluidos para extracdo dos
dados, e posteriormente dois outros estudos foram incluidos (duas referéncias dos
artigos incluidos e uma revisao rapida indicada por especialista). A lista detalhada

dos artigos excluidos, com justificativa, encontra-se no Apéndice 2.
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Figura 1 - Fluxograma de selecao de estudos

—

(=]
]
® 1.528 relatos identificados nas
=3
= bases de dados
H
)
=
Y
_J
‘o 426 duplicatas removidas
o !
ug
14
2
3 .
» 1.102 relatos rastreados 1.087 relatos excluidos
_/
— 9 artigos lidos na interga e
Y excluidos com justificativa:
. 5 N&o apresentaram descriggo dos testes
3 15 artigos em texto completo rapidos
< i ibili 2 nao relataram testes rapidos
3 avaliados para elegibilidade 1 comparava técnicas de RT-PCR
= 1 era o posicionamento de sociedade
) médica
2o
w
A 4
—_— . . 3 relatos adicionados de outras
6 textos completos incluidos
fontes
]
o
2
]
o
E A4
9 textos completos incluidos na
- sintese qualitativa

Fonte: Elaboragdo prépria, adaptada da recomendacdo PRISMAS,

6.1 Testes disponiveis para o diagnéstico da COVID-19
A seguir apresenta-se um breve resumo sobre os testes disponiveis para o
diagnostico da COVID-19, extraidos da Sintese Rapida elaborada por Marin et al.,

20207, bem como de revisdes encontradas na busca de evidéncias.

RT-PCR (Real Time - Polymerase Chain Reaction)

Entre as plataformas de diagndstico disponiveis, o RT-PCR é o principal meio de
diagnostico para o SARS-Cov-2, sendo o Unico teste aceito pela OMS para
confirmacao rotineira dos casos COVID-1934. O teste amplifica sequéncias de RNA
do virus, possibilitando sua identificacdo. Entretanto, deve-se observar que a
sensibilidade do PCR é reduzida quando sdo utilizadas amostras com baixa carga
viral, além de algumas desvantagens, tais como o tempo necessario entre a coleta
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e a disponibilizacdo do resultado, a necessidade de estrutura fisica especializada e
de equipe técnica qualificada. A acuracia diagndstica do PCR para o diagndstico
laboratorial de COVID-19 parece ser influenciada pelo tipo de amostra coletada
para sua realizacdo e do tempo de evolucdao do quadro clinico. As amostras mais
frequentemente utilizadas incluem swab de nasofaringe ou orofaringe, embora
inexistam, até o momento, evidéncias que possam sustentar recomendagoes
inequivocas sobre a melhor forma de coleta de material para a realizacao do PCR.
Deve-se ressaltar que as técnicas empregadas na realizagdo dos testes de RT-PCR
também podem influenciar na acuracia diagndstica®.

A OMS sugere que todos os pacientes que atendem a definicdo de um caso
suspeito, independentemente do isolamento de outro patdgeno respiratério,
devem ser estudados para deteccdo do virus SARS-CoV-2, se a clinica o sugerir.
A realizacao de testes de RT-PCR em contatos assintomaticos ou levemente
sintomaticos pode ser considerada quando essas pessoas tiveram contato com um
caso de COVID-19, mas os protocolos de deteccao devem ser adaptados a cada
situacao local’.

Segundo a OMS3, os paises podem reconhecer que ndao existe uma abordagem
Unica para o diagndstico de todos os casos de COVID-19 e cada pais deve avaliar
seu risco e implementar as medidas necessarias para reduzir os impactos
negativos a salde e os impactos sociais e econdmicos da transmissao do virus.
Nesta priorizagao, a OMS oferece algumas consideragoes:

e Para territérios onde ainda ndo ha circulacdo do virus na comunidade, os
esforcos devem se concentrar em testar todos os casos suspeitos para
detectar rapidamente os primeiros casos e tomar medidas para impedir a
disseminacdo do virus.

e Para territérios com transmissdo comunitaria e onde a capacidade de
realizar testes ndo pode atender as necessidades, é necessario definir
critérios para priorizar essa execugao. Propde-se priorizar a realizacdo de
testes em: 1) pacientes vulneraveis com alto risco de desenvolver uma
doenca grave devido ao COVID-19 e necessitar de hospitalizagao, 2)

profissionais de saude, mesmo que ndo tenham um caso confirmado, e 3)
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primeiro dos individuos sintomaticos em contextos fechados (por exemplo,

prisoes, instituicdes de longa permanéncia para idosos).
No momento, o Brasil conta com recursos para realizar teste de RT-PCR para
SARS-CoV-2 em pacientes com Sindrome Respiratéria Aguda Grave
hospitalizados; 6bitos de casos suspeitos, caso a coleta ndo tenha sido realizada
em vida; profissionais de salude com sindrome gripal, que estejam atuando em
servicos de salde em contato com pacientes de municipios com casos confirmados
de COVID-19; e casos de Sindrome Gripal provenientes das unidades sentinelas

de Influenza (https://www.ufrgs.br/telessauders/posts coronavirus/qual-a-

aplicabilidade-dos-testes-diagnosticos-para-covid-19/)

Os resultados positivos deste teste sdo muito confidveis para confirmar a doenca.
Nao foram encontrados falsos positivos, indicando uma especificidade de 100%.
Dada a alta especificidade da RT-PCR, um UuUnico swab positivo confirma o
diagnéstico de COVID-19 e é suficiente para desencadear as precaucdes de
controle de infeccdo e o manejo adequado do paciente. No entanto, por varios
fatores, resultados negativos ndao descartam a possibilidade de infecgdo por virus.
Estudos clinicos demonstraram sensibilidades entre 47 e 60%, o que é consistente
com o que foi encontrado entre 2002 e 2003 na epidemia de SARS’.

Os fatores que podem levar a um resultado falso negativo da RT-PCR sao: baixa
qualidade da amostra (presenca de pouco material do paciente), amostra coletada
em estagio avangado de infeccdo, manuseio e transporte inadequado da amostra
e razoes técnicas inerentes ao teste, como mutacdo do virus ou inibicdo da PCR.
Portanto, um ou mais resultados negativos ndao descartam a possibilidade de
infeccdo por SARS-CoV-2’.

Por esses motivos, a OMS recomenda que, se um resultado negativo for obtido de
um paciente com alta suspeita de COVID-19, amostras adicionais sejam coletadas
e analisadas, inclusive do trato respiratoério inferior, se possivel, pois isso pode
aumentar o desempenho diagnodstico’.

Frente as evidéncias, a RT-PCR ndo deve ser considerada como o Unico indicador
para diagnodstico, tratamento, isolamento, recuperacdo ou alta de pacientes

hospitalizados com diagndstico clinico de COVID-19.
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Provas sorologicas

Os testes soroldgicos detectam anticorpos e antigenos direcionados
especificamente contra o virus. Comparado ao RT-PCR, estes testes sao realizados
em 15 minutos, requerem apenas treinamento minimo para o apropriado
manuseio e armazenamento das amostras, e representam um risco menor de
aerossolizacao para os profissionais de saude. Além disso, pode ser feito no leito,
em qualquer laboratoério, aeroporto ou estacao de transporte terrestre’-°. Esses
testes, muitos ainda em processo de regulamentacdao nas agéncias reguladoras,
podem ser importantes para o entendimento da epidemiologia do SARS-CoV-19,
e inclusive contribuir com resultados sobre a carga viral e o papel das infecgoes
assintomaticas®.

Também se mostram particularmente interessantes para deteccdo de anticorpos
no diagndstico de casos de COVID-19, quando os pacientes podem ainda nao ter
carga viral suficiente para testar positivo por métodos moleculares, especialmente
nas fases mais iniciais da infeccdo, ou para demonstrar a resposta imune
retrospectivamente. Dessa forma, devem ser considerados como uma ferramenta

suplementar de diagndstico®.

6.2 Evidéncias encontradas sobre testes disponiveis para o
diagnostico rapido da COVID-19

Em virtude da necessidade rapida de evidéncias sobre a COVID-19, muitas revistas
cientificas estdo publicando estudos que seriam de validacdao ou de avaliacdo de
tecnologias no formato de cartas ou pré-print. Dos nove textos que incluimos nessa
revisdo rapida, trés eram cartas ao editor/artigos de opinido, dois eram estudos
de avaliagao da metodologia, um de validagao de teste, um relato de caso, uma
revisdo sistematica e uma revisao rapida. A revisao rapida adota como um de seus
atalhos a nao realizagdao da avaliagdao da qualidade dos estudos, e dada a natureza

das evidéncias encontradas, essa seria uma etapa possivel de ndo ser realizada.
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A seguir apresentamos resumidamente as informagoes principais de cada um dos
textos, e os dados extraidos podem ser encontrados no Apéndice 3.

Segundo a revisdo sistematica de Pang et al. (2020), os testes moleculares ainda
sao mais sensiveis e especificos que os testes soroldgicos, mas esses ultimos
poderiam ser utilizados para melhorar o diagnodstico da COVID-19. A revisao
apresenta o resultado de sete kits para diagndstico soroldgico rapido, sendo que
um estava aprovado para o cenario clinico e os demais tinham propdsito apenas
de pesquisa. As limitacoes dos testes moleculares residem na falta de
conhecimento da presenca viavel do virus, na potencial reatividade cruzada com
regides genéticas nao especificas e na curta janela de tempo para deteccao
acurada durante a fase aguda da infeccdo. ]J& para os testes soroldgicos, as
limitagdes incluem a necessidade de coleta pareada de amostras do mesmo
paciente, nas fases aguda e convalescente, para confirmar a potencial
negatividade em caso de anticorpos de uma infeccdo por outro coronavirus. Além
disso, os testes soroldgicos sdo efetivos para determinar a extensdo da infeccao
ao detectarem anticorpos que normalmente apareceriam entre 14 e 28 dias apds

a infecgao.

Em sua revisao rapida, Marin et al. (2020) deixam claro que as técnicas soroldgicas
que detectam anticorpos e antigenos especificos do SARS-CoVID-2 sé sao
detectadas no sangue entre 10 e 28 dias da infeccdo, mas ha evidéncias que
algumas pessoas podem apresentar esses anticorpos mesmo antes do sétimo dia.
Isso demonstra que o pico soroldgico ainda € desconhecido e por esse motivo
recomenda-se que sejam realizados apenas quando os testes moleculares nao
estdo disponiveis. Ainda, atentam para que mais importante do realizar os testes
sorolégicos € o periodo em que sdo realizados, porque a sensibilidade dos
anticorpos esta diretamente relacionada com o momento adequado para realizagao

da testagem, evitando resultados falsos negativos.

O artigo de opinidao de Cassaniti et al. (2020) fez a avaliagdao do kit comercial
VivaDig COVID-19 IgM/IgG Rapid Test lateral flow immunoassay (LFIAQ), para
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diagnostico rapido de COVID-19 pela titulagao de IgM e IgG. Contou com a analise
de amostras de 110 pacientes, sendo o teste realizado em 15 minutos. Como
resultados, os pesquisadores encontraram 18,4% de sensibilidade, que foi
considerada subdtima, possivelmente pela baixa titulacdo dos anticorpos ou
resposta humoral atrasada, ja que as amostras foram coletadas em média aos 7
dias de infeccao; a especificidade de 91,7% foi comprovada com testagem
negativa para COVID-19 de todos os controles, inclusive sem presenca de reagao
cruzada em 10 sujeitos que tiveram infeccdes prévias por outros coronavirus; e
VPN 26,6% e VPP 87,5%. Dessa forma, concluem que o VivaDiag COVID-19
Rapid Test LFIA ndao é recomendado para triagem de pacientes suspeitos de
COVID-19.

Li et al. (2020), por sua vez, apresentaram um artigo de validacdo de um teste
rapido desenvolvido pelo grupo, em parceria com empresa. O teste, realizado em
15 minutos, para IgM e IgG, foi validado com 397 pacientes e demonstrou
sensibilidade de 88,66% e especificidade de 90,63%. Os autores concluem
gue o teste ndo visa confirmar a presenca do virus, somente evidenciar infecgao
recente, e ainda é necessario estabelecer os limites de deteccdo para ambos os
anticorpos, pois na amostra houve resultados falsos negativos. Por isso, €&
necessario saber o periodo de infeccdo do usuario, tendo em vista que a IgM tende
a reduzir drasticamente apds duas semanas de infeccdo. Além disso, afirmam que
€ necessario realizar testagens do kit com infecgdes causadas por outros virus
respiratorios, como influenza, mas consideram que o teste pode ser realizado para
screening rapido de COVID-19 nos infectados sintomaticos e assintomaticos, em

hospitais, clinicas e laboratérios.

Zhao et al. (2020) também analisaram um teste rapido para anticorpos IgM e IgG
para SARS-CoV-2 em plasma, pelo método ELISA. A avaliacao se deu com 173
pacientes internados por COVID-19, e apresentou sensibilidade variada, de acordo
com o tempo da infeccdo. Até o sétimo dia o RT-PCR apresentava 66,7% e o
ELISA 38,3%; entre 8 e 14 dias, eram 54,0% no RT-PCR e 89,6% nos
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anticorpos, sendo 73,3% para IgM e 54,1% para IgG; num periodo mais
tardio da infeccao, entre 15 a 39 dias a sensibilidade do RT-PCR era de apenas
45,5%, enquanto que os anticorpos em 100%, sendo IgM 94,3% e IgG
79,8%. Com esses resultados os autores concluem que os testes de anticorpos
tém importancia no diagndstico, especialmente quando sdo suplementares aos
testes de RNA, confirmando que ha fortes evidéncias para a utilizacao de ensaios

de rotina no diagndstico e manejo de pacientes com COVID-19.

Du et al. (2020) seguem na mesma direcao, quando em seu artigo de opinido,
apresentam conclusdes sobre a realizacao de ensaios de IgM e IgG, utilizando as
redes laboratoriais ja disponiveis nos sistemas. Eles apontam que a deteccao de
IgM e IgG é um método simples e rapido, e que as dosagens variaram conforme
a evolugdo clinica dos pacientes, sugerindo que a deteccdo de anticorpos pode
atuar como um indicador do estagio da COVID-19, sendo, portanto, uma maneira
significativa e importante de entender a ocorréncia, desenvolvimento, progndstico
e desfecho da doenca e servir de teste suplementar ao RNA. No entanto, alertam

gue os anticorpos nos pacientes convalescentes ndo se mantém altos.

Fora do campo dos testes soroldgicos, Yan et al. (2020), apresentam uma
avaliagcdo de metodologia para um ensaio de amplificagao isotermal mediada por
repeticdao (RT-LAMP). O ensaio utiliza primers especificos para reconhecer entre
seis a oito sequéncias do gene desejado em apenas 1 hora com leitura visual dos
resultados, o que reduziria consideravelmente o tempo de realizacao de testes
moleculares. Eles encontraram como resultados para essa técnica rapida 100%
(95% CI 93.7% - 100%) de sensibilidade e 100% (95% CI 93.7% - 100%) de
especificidade. O teste foi realizado com 130 amostras coletadas em servicos de
saude e reduziu o tempo de analise para, em média, 26,5 horas. Nesse estudo, os
pesquisadores concluiram que a metodologia desenvolvida para RT-LAMP pra
deteccao do SARS-CoV-2 mostrou ser sensivel e especifica entre amostras clinicas,
0 que pode se mostrar uma ferramenta importante na identificacao do SARS-CoV-

2 ndo somente em laboratdrios experimentais, mas também em hospitais pois nao
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requer equipamentos complexos. No entanto, é necessario o monitoramento
constante do genoma viral, uma vez que o desenho dos primers foi feito a partir
de 103 amostras, e com o avanco da pandemia a acuracia do RT-LAMP pode ser

afetada por mutagdes nas sequencias utilizadas como alvo.

Também na tematica dos testes moleculares, Bordi et al. (2020) apresentam relato
de caso da utilizacdo de um teste diagnédstico diferencial rapido no painel
respiratorio Qistat-Dx (QIAGEN, Mildo, Italia), ou seja, um teste molecular rapido.
Os pesquisadores descrevem que o sistema utiliza um pacote Unico que inclui todos
0s reagentes necessarios para extracao de acido nucleico, amplificacdo e detecgao
dos agentes mais comumente associados com sindromes respiratérias:
adenovirus, bocavirus, coronavirus 229E (HCoV 229E), coronavirus HKU1 (HCoV
HKU1), coronavirus NL63 (HCoV NL63), coronavirus OC43 (HCoV 0C43), human
metapneumovirus (HMPV), influenza A, influenza A subtype H1N1/ pdmO09
influenza A subtypes H1 and H3, influenza B, parainfluenza virus 1-2-3-4 (PIV 1-
4), respiratory syncytial virus A/B (RSV A/B), rhinovirus/enterovirus, (HRV/EV),
Bordetella pertussis, Legionella pneumophila, Mycoplasma pneumoniae. Os
resultados apontam para a importancia da utilizacdo de diagndsticos de amplo
espectro molecular, para deteccdo rapida dos patdgenos respiratérios mais
comuns, visando melhorar a avaliacgdo e manejo clinico dos pacientes com
sindrome respiratoria consistente com COVID-19, mas ndo sdo apresentados

resultados referentes a sensibilidade e especificidade desse teste diagnodstico.

Ainda na linha dos testes moleculares, Cordes et al. (2020), apresentam em seu
artigo de opinido a possibilidade de processamento e diagndsticos imediatos e
completamente automatizados de espécimes, incluindo extracdao, amplificacdo e
mapeamento de RNA, por RT-PCR, em 3,5 horas, pelo Sistema Hologic Panther
Fusion. Ja existem dois protocolos disponiveis para o teste, que investigam a
presenca dos genes virais E e RdRp. No entanto, é um sistema ainda em fase de
pesquisa e seriam necessarias confirmagdes de sua potencialidade com amostras

biolégicas do trato respiratério baixo.
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6.3 Testes Rapidos aprovados pela ANVISA

Apesar das ainda escassas evidéncias cientificas e de recomendacdes oficiais, uma
gama de kits comerciais comecou a ser produzida e, no Brasil, alguns testes ja
estao regulamentados pela ANVISA. Os produtos que estdao regulamentados sao
tanto para testes moleculares, como para testes soroldgicos. Até o dia 19 de abril,
data de nossa consulta, encontramos 29 testes soroldgicos, que estao
apresentados no Apéndice 3, com descricdo de suas caracteristicas de
desempenho. No entanto, € importante destacar que os dados foram coletados a
partir de informacgoes disponibilizadas pelos fabricantes para certificacao.
E inegavel que existe a necessidade da regulamentacdo desses testes, tendo em
vista a ampliagdo do numero de infectados e a urgéncia em se determinar os
parametros da pandemia em cada pais.

No Brasil, segundo orientagdes do Ministério da Saude?°, serdo priorizados para a
realizacdo de testes rapidos para COVID-19 os trabalhadores que atuam na
Atencdo Primaria a Saude (APS); nos servicos de urgéncia, emergéncia e
internacdo; os trabalhadores de seguranca publica e os contatos domiciliares
daqueles que atuam em saude. Estes grupos totalizam 13,5 milhOes de pessoas,
que correspondem a 6,4% da populagao total.

Tomando por base a estimativa de até 15% de incidéncia da COVID-19 nesses
grupos, tem-se a estimativa de 2.028.138 pessoas com potencial de utilizagao de
pelo menos um teste rapido soroldgico. No entanto, se a metodologia for de
testagem em série, esse quantitativo devera ser ampliado. A partir desse cenario,
o Ministério da Saude pretende disponibilizar gradualmente testes rapidos para
deteccdo de anticorpos contra SARS-CoV-2 aos servigos de saude, recomendando
a sua realizagdo, em pessoas sintomaticas, que se enquadrem em uma das
seguintes categorias:

1. Trabalhadores de servicos de saude em atividade;

2. Trabalhadores de servigcos de seguranca publica em atividade;

3. Pessoa com diagndstico de Sindrome Gripal que resida no mesmo domicilio de

um profissional de saide ou de seguranca em atividade.
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A ampliacao da testagem para outros grupos populacionais faz parte da resposta
nacional de enfrentamento da pandemia e estd subordinada a sua dinamica no
Pais e a capacidade operacional dos servicos de saude, conforme futuras
recomendacgdes, aquisicdes ou doagoes.

A distribuicdo dos testes pelo Ministério da Saude para as Secretarias Estaduais de
Saude atende aos seguintes parametros:

e Numero de casos confirmados do Estado;

e Tipologia do municipio segundo o IBGE;

e Total de trabalhadores de saude;

e Total de trabalhadores de seguranca publica.

Compete aos Estados a distribuicao dos testes aos municipios. Recomenda-se que
os testes sejam disponibilizados aos pontos das Redes de Atencdao a Saude com
maior contato com pacientes suspeitos de COVID-19, a saber:

e Hospitais

e Servigos de urgéncia/emergéncia, unidades de pronto atendimento

e Unidades Basicas de Saude

No apéndice 5, a titulo de constatacdo, estao descritas as estratégias de testagem

para COVID-19 adotadas em outros paises.
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7. Consideracoes finais

A pandemia de SARS-CoV-19 iniciada em dezembro de 2019 vem se apresentando

como uma grande carga para os sistemas de saude e para a sociedade.

O enfrentamento da doenca e de seus efeitos deletérios depende da mobilizagao

da sociedade como um todo em diversas frentes, incluindo pesquisa e gestao.

E inegavel a importdncia dos testes rapidos como uma das estratégias de
enfrentamento da pandemia. Porém, evidéncias robustas sobre o desempenho dos

testes sdo escassas até esse momento.

As evidéncias apontam que para a utilizacdo dos testes rapidos é necessario definir
claramente o propdsito, que pode ser auxiliar na tomada de decisdao sobre manejo

clinico e também nas medidas de isolamento em nivel populacional.

As pesquisas mostram que os testes soroldgicos sao considerados uma maneira
significativa e importante de entender a ocorréncia, desenvolvimento, progndstico
e desfecho da doenca e servir de teste suplementar a deteccao do RNA. Porém,
seu desempenho pode variar especialmente em funcao do momento da coleta das

amostras, sendo melhor em fase mais tardia apds o contagio.

Na Figura 2 estdo elucidados os momentos mais adequados para coleta de

amostras, conforme quadro sintomatico ou de suspeita de COVID-19.
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Figura 2 - indicacdo dos testes diagndsticos em diferentes momentos da infecgao.

Dias de contagio do SARS-CoV-2
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Antigenos - positivo Antigenos - negativo

Fonte: Elaboracdo prépria, adaptado de Zhao et al. (2020) e de Marin et al. (2020)

O aparecimento dos anticorpos se da a partir do sétimo dia de infeccdo, mas as
testagens sao recomendadas entre os 10 e 28 dias, evitando os resultados falsos

negativos.

E recomendével a coleta pareada em um mesmo individuo, nas fases aguda e

convalescente da infecgao.
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9. Apéndices

Apéndice 1 - Estratégias de busca

Base Data Esratégia Resultados
13/04/2020 "COVID-19" [Supplementary Concept]* 758
"COVID-19"[Supplementary Concept] AND

13/04/2020 "Diagnosis"[Mesh] 148
PUBMED ~13/04/2020 "CONID-19" and rapid test 28
"COVID-19"[Supplementary Concept] AND "Point-of-Care

13/04/2020 Testing"[Me[sh]pp ! P 3
14/04/2020 covid 19'/exp 111

EMBASE  14/04/2020 rapid test'/exp AND 'coronavirus disease 2019' 3
14/04/2020 diagnostic procedure'/exp AND 'covid 19 477
TOTAL 1528

* A viral disorder characterized by high FEVER; COUGH; DYSPNEA; renal dysfunction and other
symptoms of a VIRAL PNEUMONIA. A coronavirus SARS-CoV-2 in the genus BETACORONAVIRUS is
the suspected agent. Date introduced: February 13, 2020. Entry Terms: 2019 novel coronavirus
disease; COVID19; COVID-19 pandemic; SARS-CoV-2 infection; COVID-19 virus disease; 2019 novel
coronavirus infection; 2019-nCoV infection; coronavirus disease 2019; coronavirus disease-19;
2019-nCoV disease; COVID-19 virus infection.
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Apéndice 2 - Lista de estudos excluidos apds leitura completa,

com justificativa

Respiratory Syndrome-Related Coronavirus-2: A Narrative Review. Ann Intern Med.
2020; [Epub ahead of print 13 April 2020]. doi: https://doi.org/10.7326/M20-1301

R Motivo de
Referéncia .
exclusao

Jing-Wen Ai, Yi Zhang, Hao-Cheng Zhang, Teng Xu & Wen-Hong Zhang (2020) Era
of molecular diagnosis for pathogen identification of unexplained pneumonia, | Ndo relata testes
lessons to be learned, Emerging Microbes & Infections, 9:1, 597-600, DOI: | rapidos
10.1080/22221751.2020.1738905
Chan J.F.-W. and Yip C.C.-Y. and To K.K.-W. and Tang T.H.-C. and Wong S.C.-Y.
and Leung K.-H. and Fung A.Y.-F. and Ng A.C.-K. and Zou Z. and Tsoi H.-W. and
Choi G.K.-Y. and Tam A.R. and Cheng V.C.-C. and Chan K.-H. and Tsang O.T.-Y. N

Nao relata testes
and Yuen K.-Y. Improved molecular diagnosis of COVID-19 by the novel, highly oid

rapidos
sensitive and specific COVID-19-RdRp/Hel real-time reverse transcription-
polymerase chain reaction assay validated in vitro and with clinical specimens. J.
Clin. Microbiol. doi:10.1128/JCM.00313-20.
Cheng MP, Papenburg J, Desjardins M, et al. Diagnostic Testing for Severe Acute

Apresenta  testes,

mas sem descrigao

Konrad Regina , Eberle Ute , Dangel Alexandra , Treis Bianca , Berger Anja , Bengs
Katja , Fingerle Volker , Liebl Bernhard , Ackermann Nikolaus , Sing Andreas. Rapid
establishment of laboratory diagnostics for the novel coronavirus SARS-CoV-2 in
Bavaria, February 2020. 2020;25(9):pii=2000173.
https://doi.org/10.2807/1560-7917.ES.2020.25.9.2000173

Germany, Euro Surveill.

Comparagao de
técnicas de RT-PCR

Loeffelholz, MJ & Tang,YW. (2020) Laboratory diagnosis of emerging human
coronavirus infections - the state of the art, Emerging Microbes & Infections, 9:1,
747-756, DOI: 10.1080/22221751.2020.1745095

Apresenta  testes,

mas sem descrigdo

Patel R, Babady E, Theel ES, Storch GA, Pinsky BA, St. George K, Smith TC, Bertuzzi
S. 2020. Report from the American Society for Microbiology COVID-19 International
Summit, 23 March 2020: Value of diagnostic testing for SARS-CoV-2/COVID-19.
mBio 11:e00722-20. https://doi.org/10.1128/mBio.00722-20.

Posicao da
Sociedade
Americana de

Microbiologia sobre

testes potenciais.

Phan, Tung. Novel coronavirus: From discovery to clinical diagnostics. Infection,
Genetics 79 (2020) 104211.
https://doi.org/10.1016/j.meegid.2020.104211.

and Evolution

Apresenta  testes,

mas sem descricdo

Tang Y.-W. and Schmitz J.E. and Persing D.H. and Stratton C.W. The Laboratory
Diagnosis of COVID-19 Infection: Current Issues and Challenges. J. Clin. Microbiol.
doi:10.1128/ICM.00512-20.

Apresenta testes,

mas sem descricao

Yu, Fei and Du, Lanying and QOjcius, David M and Pan, Chungen and Jiang, Shibo.
Measures for diagnosing and treating infections by a novel coronavirus responsible
for a pneumonia outbreak originating in Wuhan, China. Microbes and Infection 22
(2020) 74e79. https://doi.org/10.1016/j.micinf.2020.01.003

Apresenta  testes,

mas sem descricao

Fonte: elaboracdo propria.
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Apéndice 3 - Planilha de extracdo de dados dos estudos incluidos

Valor preditivo (positivo

Autor, ano Desenho de estudo Tipo de teste rapido Sensibilidade Especificidade . Conclusao
e negativo)
Diagnéstico diferencial Os re.syltaijos apqntan? p.ara a importancia
(s R da utilizagdo de diagndsticos de amplo
rapido no painel ..
P espectro molecular, para detecgdo rapida
. respiratorio Qistat-Dx . o .
Bordi et al., 2020  Relato de caso i, (0 dos patdgenos respiratorios mais comuns,
(QIAGEN, Mildo, Italia) . . R
visando melhorar a avaliagdo e manejo
Teste molecular ripido clinico dos pacientes com sindrome
P respiratoria consistente com COVID-19.
18,4% Considerada 91,7%
subdtima, dados ndo Comprovada com
S apresentados. Possivel testagem negativa para
VivaDig COVID-19 P . . & ¥ P Com base nos resultados apresentados os
. explicagdo pela baixa COVID-19 de todos os . L
. . 1gM/1gG Rapid Test X . . X autores consideram que o VivaDiag COVID-
Cassaniti et al., Carta ao editor lateral flow immunoassa titulagdo dos anticorpos controles negativos, VPN 26,6% 19 Rapid Test LFIA ndo é recomendado para
2020 Artigo de opinido v ou resposta humoral inclusive sem presenga VPP 87,5% P P

(LFIAO), para diagndstico
rapido de COVID-19

atrasada, ja que as
amostras foram
coletadas em média aos
7 dias de infecgdo.

de reagdo cruzada em 10
sujeitos que tiveram
infecgdes prévias por
outros coronavirus.

triagem de pacientes suspeitos de COVID-
19.

Carta ao editor

Cordes et al., 2020 Artigo de opiniZo

RT-PCR

A detecgdo rapida do SARS-CoV-2 pelos
protocolos do sistema Panther Fusion é
vidvel, mas sdo necessarios testes com
amostras bioldgicas.

Carta ao editor

Du et al., 2020
uetal, Artigo de opinido

Resposta humoral (IgM e
IgG)

As dosagens de IgM e IgG variaram
conforme a evolugéo clinica dos pacientes,
sugerindo que a detecgdo de anticorpos
pode atuar como um indicador do estagio
da COVID-19, e que os anticorpos nos
pacientes convalescentes ndo se mantém
altos.

A detecgdo de IgM e IgG é um método
simples e rapido. Como um teste
suplementar ao RNA, a detecgdo de
anticorpos é uma maneira significativa e
importante de entender a ocorréncia,
desenvolvimento, progndstico e desfecho
da doenga.
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Validagdo de teste
Lietal., 2020 rdpido de resposta
humoral

Imunoensaio

0,
ambulatorial 88,66%

90,63%

O teste ndo confirma a presenga do virus,
somente evidencia infecgdo recente.

Ainda é necessario estabelecer os limites
de detecgdo para ambos anticorpos, pois
na amostra houve falsos negativos. Além
disso, é necessario saber o tempo em que o
usuario estd infectado tendo em vista que
IgM tende a reduzir drasticamente apds
duas semanas de infecgdo.

Ainda é necessario realizar testagens do kit
com outros tipos de infec¢do causadas por
outros virus respiratérios, como influenza.

Marin et al., 2020  Resposta rapida

* RT-PCR é o padrdo ouro para o
diagnéstico do COVID-19, e adotado pela
OMS como teste de confirmagdo da
infecgdo. Os paises decidem como priorizar
a realizagdo do RT-PCR. Deve ser realizado
no comego da infecgdo, até o sétimo dia. As
amostras sdo coletadas do trato
respiratorio superior. A especificidade
aproxima-se dos 100%, mas podem ocorrer
falsos negativos.

* Testes soroldgicos detectam anticorpos
ou antigenos especificos, entre 10 e 28 dias
da infecgdo. Recomenda-se a utilizagdo
quando testes moleculares ndo estdo
disponiveis.
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Apresentagéo de testes

Pang et al.; 2020 Revisdo sistematica L.
moleculares e soroldgicos

Os testes moleculares sdo mais sensiveis e
especificos que os testes soroldgicos;

Dos sete estudos encontrados com testes
soroldgicos, seis estavam realizando
testagens para fins de pesquisa enquanto
que apenas um referia-se a um kit
comercial;

Uma das limitagdes dos testes soroldgicos é
a necessidade de coleta pareada, ou seja,
nas fases aguda e de convalescéncia, de um
mesmo paciente, para eliminar a
possibilidade de reatividade cruzada de
algum anticorpo inespecifico de exposi¢do
pregressa e/ou infec¢do por outro
coronavirus;

Testes soroldgicos sdo efetivos em
determinar a extensdo da infecgdo,
incluindo estimativas de assintomaticos e
taxa de ataque.

H4a uma faixa de tempo para o
aparecimento dos anticorpos, entre 14 e 28
dias.

Os testes sorologicos devem ser utilizados
quando os testes de amplificagdo ndo estdo
disponiveis.

Ensaio de amplificagdo
isotermal mediada por
repetigdo (RT-LAMP)

Avaliagdo de

Yan et al., 2020 R
metodologia

100%) 100%)

100% (95% Cl 93.7% - 100% (95% Cl 93.7% -

Foi desenvolvido um ensaio para RT-LAMP
pra detecgdo do SARS-CoV-2 que se
demonstrou sensivel e especifica entre
amostras cinicas. Esse teste é uma
ferramenta importante na identificagdo do
SARS-CoV-2 ndo somente em laboratdrios
experimentais, mas também em hospitais
pois ndo requer equipamentos complexos.
E pode se provar util no monitoramento de
pacientes suspeitos, contatos proximos e
grupos de alto risco.

Instituto de Saude
Rua Santo Antonio, 590 | CEP 01314-000 | Sado Paulo, SP

Fone: (11) 3116-8605 INSTITUTO
DE SAUDE
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Teste de anticorpos IgM
e 1gG para SARS-CoV-2
em plasma, por ELISA.

Avaliagdo de

Zhao et al., 2020 R
metodologia

Até o sétimo dia:
RNA - 66,7%
Anticorpos - 38,3%

8 a 14 dias:

RNA - 54,0%
Anticorpos - 89,6%
1gM - 73,3%

18G - 54,1%

15 a 39 dias:

RNA - 45,5%
Anticorpos - 100%
1gM - 94,3%

1gG - 79,8%

Os resultados demonstram que os testes de
anticorpos tém importancia no diagnostico
adicionalmente aos testes de RNA,
confirmando que ha fortes evidéncias para
a utilizagdo de ensaios de rotina no
diagndstico e manejo de pacientes com
Cv=0VID-19.

Fonte: elaboracao prépria
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diagnodstico de COVID-19
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Numero de

CHINA, REPUBLICA
POPULAR

Nome Comercial Metodologia Tipos de Amostra Fabricante Alvo n Sensibilidade  Especificidade Registro Link
HANGZHOU ALLTEST &M 122 90.9% (95%Cl:  97.0% (95%Cl: https://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/
AllTest COVID-19 IgG/IgM Teste Imunocromatografia sangue, soro, plasma BIOTECH CO.’, LTD. - 71.0%-98.7%) 91.8%-99.4%) 81325990118 25351211988202033/anexo/A2310106/nomeArquivo/|
Rapido em Tira - INCP-411 B ' ’ CHINA, REPUBLICA 99.9% (95%CI: 98.0% (95%CT NSTRUCAQ-DE-US0%20-
POPULAR IgG 122 a2 '5%7100%) ) 92'6%799 B%)l %203%20de%203.PDF?Authorization=Guest
HANGZHOU ALLTEST eM 122 90.9% (95%Cl:  97.0% (95%Cl: https://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/
AllTest COVID-19 IgG/IgM Teste Imunocromatografia Sangue, soro, plasma BIOTECH CO.’, LTD. - 71.0%-98.7%) 91.8%-99.4%) 81325990118 25351211988202033/anexo/A2310105/nomeArquivo/|
Répido em Tira - INCP-411 A ’ ’ CHINA, REPUBLICA 99.9% [95%C1 98.0% [95%CF- NSTRUCAO-DE-US0%20-
POPULAR 18G 122 P '5%‘11000/:) : 92'6;]_99 ;%)' %202%20de%203.PDF?Authorization=Guest
HANGZHOU ALLTEST g 70 85.0% (95%Cl:  96.0% (95%Cl: https://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/
AllTest COVID-19 IgG/IgM Teste Imunocromatografia Sangue, soro, plasma BIOTECH CO.', LTD. - 62.1%-06.8%)  86.3%-99.5%) 81325990117 25351211988202033/anexo/A2310104/nomeArquivo/|
Répido em Cassete ’ ’ CHINA, REPUBLICA IgG 70 100% (95%Cl:  98.0% (95%CI: NSTRUCAQ-DE-US0%20-
POPULAR 86.0%-100%)  89.4%-99.9%) %201%20de%203.PDF?Authorization=Guest
arestomenosica_ M 70 EETNG seamons) st 151853703081 et /A7 305513 mommeAsauvef
. . . ,17-96,8% ,270-99, 570, anexo, nomeArquivo,
Anti COVID-19 IgG/IgM Rapid Test  Imunocromatografia Sangue, soro, plasma S/A - BRASIL ‘ ” 100% (G5%IC: 98,0% (95%IC: 10009010356 NSTRUCOES DE_USO%20-
8G 86,0%-100%)  89,4%-99,9%) %201%20de%201.PDF?Authorization=Guest
GUANGZHOU WONDFO 86,43% (IC de 99’57%?“(: de https://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/
. . BIOTECH CO., LTD - ! o. 95%: 25351236998202081/anexo/A2315507/nomeArquivo/|
BasePoint COVID-19 IgG/1gM Imunocromatografia Sangue, soro, plasma CHINA, REPUBLICA 1gM/IgG 596 32_5125-;;_53%) 97 63%~99 92 10071770900 NSTRUCAO-DEUSO%20.
POPULAR % %201%20de%201.PDF?Authorization=Guest
B 95 oo ormmansn) airso8sa0307 1 et As 15503 et
§ ,8%-96,6% ,7%-99,8% anexo, nomeArquivo,
BIOSYNEX COVID-19 BSS Imunocromatografia Sangue, soro, plasma  BIOSYNEX SA - FRANCA c 46 100% (95% IC: 99,5% (35% IC- 80686360263 NSTRUCAO-DE-USO%20-

96,1%-100%)  98,1%-99,9%) %201%20de%201.PDF?Authorization=Guest
https://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/
25351153719202045/anexo/T12075216/nomeArquivo/

. EBRAM PRODUTOS
CORONAVIRUSllgg)G/IgM (covID- Imunocromatografia Sangue, soro, plasma  LABORATORIAIS LTDA - M 70 85% 96% 10159820239 %nav%cs%ADrus%ZUgGlgM%ZO(COVID—
BRASIL 19)_Mar20_Ebram%20Produtos%20Laboratoriais%20Lt
IgG 70 >99% 98% da.pdf?Authorization=Guest
GUANGZHOU WONDFO https://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/
CORONAVIRUS RAPID TEST Imunocromatografia Sangue, soro, plasma EIIEI)ILEI—I;EF?UJBLJCDA 1gM/IgG 586 86,40% 99,57% 80638720148 iiiitﬂ?gél:ﬁ%?ﬁgé%/ﬁg?xo/A2305536/ncmeArqulvo/I
POPULAR %201%20de%201.PDF?Authorization=Guest
QINGDAO HIGHTOP https://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/
COVID-19 IgG/IgM Imunocromatografia  Sangue, soro, plasma  DIOTECH €O, LTD. -0 10 94,14% 93,91% 80258020106 22321219360202086/anexo/A2310415/nomeArquive/|

NSTRUCAQ-DE-US0%20-
%201%20de%201.PDF?Authorization=Guest
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Numero de

BRASIL

Nome Comercial Metodologia Tipos de Amostra Fabricante Alvo n Sensibilidade  Especificidade Registro Link
https://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/
. QUIBASA QUIMICA o, o, 25351211991202057/anex0/A2317044/nomeArquivo/l
COVID-19 IgG/IgM BIO Imunocromatografia Sangue, soro, plasma BASICA LTDA - BRASIL IgM/1gG 421 95,50% 95,40% 10269360322 NSTRUCAG.DE_USO%20-
%201%20de%201.PDF?Authorization=Guest
https://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/
COVIDA19 196/1gM ECOTeste  Imunocromatografia  Sangue, soro, plasma  FC0 Diagnostica Lida - igM 70 90% 94% s095488013; 23351148977202018/anexo/A2305548/nomeArquivo/!
12 1g6/1g 8 gue, soro, p BRASIL . - NSTRUCOES-DE-USO%20-
l8G 70 95% 99% 9%201%20de%201.PDF?Authorization=Guest
gM 70 85,0% (IC 95%: 96,0% (95% Cl: https://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/
) ADVAGEN BIOTECH 62,1% -96,8%) 86,3% -99,5%) 25351211997202024/anexo/A2310123/nomeArquivo/|
COVID-19 1gG/IgM LF I t fi S I 81472060020
Bo/lg munocromatogratia angue, soro, plasma LTDA - BRASIL 0 100% (IC 95% - 98,0% (95% CI- NSTRUCAO-DE-US0%20-
lgG 86,0% -100%) _ 89,4% -99,9%) %201%20de%201.PDF?Authorization=Guest
. . HUMASIS CO LTD - https: linelib wiley. doi/full/10.1002/jmv.25
COVID-19 igG/IgM test Imunocromatografia  Sangue, soro, plasma ) 1gM/1gG 525 88,66% 90,63% 80141430203 iipsi//onlinelibrary.wiley.com/dai/full/ fimy.
COREIA DO SUL 727
CHEMBIO https://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/
. 25351207706202001, 'A2306095 Arquivo/Il
DPP® COVID-19 IgM/IgG System  Imunocromatografia  Sangue, soro, plasma  DIAGNOSTICS BRAZIL  1gM/1gG 18 88,90% 100% 80535240052 | S USOJ;’BHO” [nomeArquivo/
_DE- 620-
LTDA. - BRASIL 96201%20de%201.PDF?Authorization=Guest
HANGZHOU BIOTEST IgM N 99,20% _ .
LUMIRATEK COVID-19 (IgG/igM)  Imunccromatografia  Sangue, soro, plasma DO 1EcH €0, LTD. - 81327670112 itpsi//newslab.com.br/lumiratek testesrapidos.
CHINA, REPUBLICA 18G NI* 99,50% diagnostico-rapido-e-especifico-para-covid-19/
POPULAR
HANGZHOU BIOTEST IeM 181 86.8 %( 95%Cl:  98.6%(95%Cl:9 https://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/
MedTeste Coronavirus (COVID- Imunocromatografia Sanaue. soro. plasma BIOTECH CO., LTD. - g 71.9%-95.6%) 5.0%799.8%) 80560310056 25351189196202075/anexo/A2305533/nomeArquivo/l
19) IgG/IgM (TESTE RAPIDO) 8 BUE, SOr0, P CHINA, REPUBLICA G 181 97.4% (95%Cl:  99.3%(95%Cl: NSTRUCOES-DE-US0%20-
POPULAR 8 86.2%~99.9%) 96.2%~99.9%) 96201%20de?%201.PDF?Authorization=Guest
99,57% (IC https://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/
. CELER BIOTECNOLOGIA 86,43% (IC 95%: o ° o~ 25351174464202054/anexo0/A2305475/nomeArquivo/l
One Step COVID-2019 Test Imunocromatografia Sangue, soro, plasma S/A IgM/1gG 596 82,41% ~ 89,58%) 95/;.99972?/3)4 80537410048 NSTRUCOES.DE.USO%20.
oo %201%20de%201.PDF?Authorization=Guest
LUMIQUICK https://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/
QuickProfile COVID-19 1gG/IgM ) DIAGNOSTICS, INC. - 25351212022202013/anex0/A2315527/nomeArquivo/l
I t fi S I ’ IgM/1gG 74 87,80% 99,00% 81268670004
Combo Test Card munocromatogratia angue, soro, plasma e eranas unipos pa BV/18 80% 0% NSTRUCAO DEUSQ%20-
AMERICA %201%20de%201.PDF?Authorization=Guest
VYTTRA DIAGNQSTICOS IgM NI* 100% 99 50% https://vyttra.com/COVID-smart
Smart Test Covid-19 Vyttra Imunocromatografia Sangue, soro, plasma IMPORTACAO E 81692610175 https://flrebasestorage.googleapls.com/v(]/b/vyttra.—
EXPORTACAO S.A. - 18G NI* 100% 99 50% web.appspot.com/o/images%2Fsmart.pdf?alt=media&t

oken=01f7d6a2-5f2c-4€98-9449-caaa921cdefS
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Nimero de

REPUBLICA POPULAR

Nome Comercial Metodologia Tipos de Amostra Fabricante Alvo n Sensibilidade  Especificidade Registro Link
HANGZHOU *
SINGCLEAN MEDICAL lgM NI 95,70% 97,30% https://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/
[Teste Rapido COV|(_:|—19 15 minutos Imunocromatografia Sangue, soro, plasma  PRODUCTS €O, LTD - . 80451960214 2535121599420206[3/anexO/AB15622/n0meArquwvo/l
Nutriex CHINA. REPUBLICA 18G NI 91,80% 96,40% NSTRUCOES-DE-US0%20-
PéPULAR 9%201%20de%201.PDF?Authorization=Guest
99.39% (95%
78.03% (95% CI: X 6 o ° https://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/
. . BEUING GENESEE IgM 375 o o Cl: 97.80%- B,
Teste Rapido OnSite™ COVID-19 fi | 72.14%-82.96%) 99.83% 25351200979202017/anexo/A2310095/nomeArquivo/l
126/1gM Imunocromatografia Sangue, soro, plasma B\OTECH, INC - CHINA, .83%) 80524900071 NSTRUCAO-DE-USO%20-
REPUBLICAPOPULAR 35 S086% (053 CI 100% [95% 1 %201%204e%201 PDEAuthorization-Guest
g 93.66%-98.47%) 98.84%-100%) S e
18M 31 77.40% 97.60% https://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/
. o y . 25351218814202000/anexo/T12181447/nomeArquivo/
I3 - - - e e e
TR DPP CCI\)/\I”D 1? ISM‘/IGG Bio Imunocromatografia Sangue, soro, plasma FUNERASQO;SAV;ITDO 80142170039 Manual%20TR%20DPP%20COVID-
anguinhos - g6 31 87,10% 92,70% 19%201gM.IgG%20BioManguinhos%20_Rev%20001.pdf
?Authorization=Guest
https://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/
A . BODITECH MED INC. - " 25351230894202063/anexo/A2315502/nomeArquivo/l
AFIAS COVID-19 Ab Imunofluorescéncia (FIA)  Sangue, soro, plasma COREIA DO SUL 1gM/IgG 162 100% 96,70% 10350840364 NSTRUCAO-DE-USO%20-
96201%20de%201.PDF?Authorization=Guest
SHENZHEN NEW . 80102512430
|munoensaio INDUSTRIES g6 91-750 91,21% 97,33% https://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/
MAGLUMI IgG de 2019-nCoV i . BIOMEDICAL 25351206115202017/anexo/A2306087/nomeArquivo/l
8 uimioluminescente Plasma / Soro
(CLIA) 4 ENGINEERING CO., LTD NSTRUCOES-DE-US0%20-
(cLIA) 1gG/lgM  91-750** 95,60% 960% ——
(SNIBE) - CHINA, ’ %201%20de%201.PDF?Authorization=Guest
REPUBLICA POPULAR
SHENZHEN NEW 80102512431
| . INDUSTRIES 1gM 89-200 78,65% 97,50% https://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/
MAGLUMI IgM de 2019-nCoV . r|l'|unoe.nsa|o BIOMEDICAL 25351206083202041/anexo/A2306081/nomeArquivo/l
g uimioluminescente Plasma / Soro
(CLIA) 4 (cLIA) ENGINEERING CO., LTD NSTRUCOES-DE-US0%20-
(SNIBE) - CHINA, 1gM/IgG ~ 89-200"" 89,80% 96,50% %201%20de%201.PDF?Authorization=Guest
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Nome Comercial Metodologia Tipos de Amostra Fabricante Alvo

N

Sensibilidade

Especificidade

Niamero de
Registro

Link

IgG
> 10 dias
apo6s inicio
dos
sintomas

33,30%

1gG
<10 dias
apos inicio
dos
sintomas

80%

EUROIMMUN AG - IgAelgG
ALEMANHA combinados
> 10 dias
apos inicio
dos
sintomas

Anti-SARS-CoV-2 1gG ELISA Elisa Soro e plasma

67%

IgAelgG
combinados
< 10 dias
apos inicio
dos
sintomas

100%

98,50%

10338930227

https://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/
25351192822202019/anexo/A2313362/nomeArquivo/I
NSTRUCAO-DE-US0%20-
%201%20de%201.PDF?Authorization=Guest

IgA
> 10 dias
apos inicio
dos
sintomas

50%

IgA
<10 dias
apos inicio
dos
sintomas

100%

EUROIMMUN AG - IgAelgG
ALEMANHA combinados
> 10 dias
apos inicio
dos
sintomas

Anti-SARS-CoV-2 ELISA IgA Elisa Soro e plasma

67%

IgA e IgG
combinados
<10 dias
ap6s inicio
dos
sintomas

100%

92,50%

10338930226

https://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/
25351192798202018/anexo/A2313361/nomeArquivo/I
NSTRUCAO-DE-US0%20-
%201%20de%201.PDF?Authorization=Guest

Eco Diagnostica Ltda -

ECO F COVID-19 Ag Imunofluorescéncia (FIA)  Swab oro/nasofarigeo BRASIL

Ag

100

86%

95%

80954880131

https://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos,
25351162809202027/anexo/A2305542/nomeArquivo/|
NSTRUCOES-DE-US0%20-
%201%20de%201.PDF?Authorization=Guest

Eco Diagnostica Ltda -

COVID-19 Ag ECO Teste Imunocromatografia Swab oro/nasofarigeo BRASIL

Ag

80

70%

97%

80954880133

https://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos,

25351112132202086/anexo/A2305555/nomeArquivo/I
NSTRUCOES-DE-US0%20-

%201%20de%201.PDF?Authorization=Guest

*NI: ndo informado; ** n 91 para sensibilidade e n 750 para especificidade; *** n 89 para sensibilidade e n 200 para especificidade

Fonte: elaboragdo propria.
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Apéndice 5 - Estratégias de triagem em outros paises

Pais Estratégia

Mortes por
MH

Testes
totais

Testes por
MH

* RT-PCR: SRAG hospitalizados; Obitos de casos suspeitos, caso a coleta ndo tenha

sido realizada em vida; Profissionais de saide com sindrome gripal, que estejam
atuando em servigos de salde em contato com pacientes de municipios com casos
confirmados de COVID-19; Casos de Sindrome Gripal provenientes das unidades

sentinelas de Influenza.

Brasil

*Q Ministério da Saude pretende disponibilizar gradualmente testes rapidos para
detecgdo de anticorpos contra SARS-CoV-2 aos servigos de saude, recomendando a sua

realizacdo, em pessoas sintomaticas, que se enquadrem em uma das seguintes

categorias: Profissionais de servigos de salide e seguranca em atividade; Pessoa com
diagnéstico de Sindrome Gripal que resida no mesmo domicilio de um profissional de
salde ou de seguranca em atividade; Pessoas com idade igual ou superior a 60 anos;

Portadores de condigdes de risco para complicacdes da COVID-19; Populagao

economicamente ativa (individuos com idade entre 15 e 59 anos).

14

291.922

1.373

* Pessoas com infecgdo respiratdria (tosse, coriza, dor de garganta) podem solicitar o

teste para COVID-19 se as seguintes condicdes se aplicarem: 1) contato com um

Alemanha

exemplo, em hospitais ou atendimento a idosos).

paciente com COVID-19 confirmado em laboratério nas Ultimas duas semanas; 2)
condicdo pré-existente ou piora da infecgdo respiratdria (desenvolvendo febre alta,
tosse, etc.); 3) contato com pessoas consideradas vulneraveis durante o trabalho (por

62

1.728.357

20.629

* Em Ontario, sdo realizados testes em: 1) pacientes e residentes hospitalizados que
vivem em lares de longa permanéncia e que apresentam sintomas de COVID-19; 2)
profissionais de saude / prestadores de cuidados / prestadores de cuidados nesses locais
se desenvolverem sintomas compativeis com o COVID-19; 3) em comunidades remotas
/ isoladas / rurais / indigenas, devem ser oferecidos testes a pessoas com um dos
seguintes sintomas: febre (temperatura de 37,8 °© C ou superior); ou quaisquer sintomas

Canada

de doenga respiratdria aguda que piorem (por exemplo, tosse, falta de ar, dor de
garganta, coriza ou espirros, nariz entupido, rouquidao, dificuldade em engolir,
transtornos olfativos ou distUrbios do paladar, ndusea / vomito, diarréia, dor

abdominal); ou evidéncia clinica ou radioldgica de pneumonia.

52

569.878

15.099

Instituto de Saude
Rua Santo Antonio, 590 | CEP 01314-000 | Sado Paulo, SP
Fone: (11) 3116-8605
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* Os exames laperatosiais.sd@o obrigatérios em duas situagdes: 1) Paciente com sinais
clinicos de infecgdo respiratdria aguda hospitalizado ou que atende aos critérios de
admissdo hospitalar; e 2) um paciente apresentando sinais clinicos de infecges
respiratdrias agudas de qualquer gravidade pertencentes ao pessoal de saude e
assisténcia social ou a qualquer outro servigo essencial (por exemplo, policia, forgas
armadas).

* Além disso, exames laboratoriais podem ser considerados para pacientes vulneraveis
com sinais clinicos de infecgdo respiratdria aguda, independentemente da gravidade de
sua condigdo, e logo apds uma avaliacdo clinica individualizada.

4.457

464

930.230

19.896

Franca

* Os testes sdo realizados em individuos com sintomas relacionados ao Covid-19 e que

também apresentam uma das seguintes caracteristicas: sinais de gravidade,
profissionais de saude ou individuos frageis e em risco, pacientes hospitalizados,
gestantes e doadores de 6rgaos.

2.449

327

463.662

7.013

Italia

* O Servigo Nacional de Saude realiza testes em individuos sintomaticos que estiveram
em contato com pacientes positivos provenientes de dreas com transmissao local em
andamento ou que estdo hospitalizados.

* Além disso, as regidoes tém seus préprios critérios: Piemonte - em 26 de margo, foi
anunciado um aumento bem-sucedido da capacidade de avaliagdo regional, que
priorizara 55.000 profissionais de saude e todos os servigos de saude de primeira linha,
trabalhadores, mesmo que sdo assintomaticos; Lombardia - pacientes e pessoas
hospitalizadas com apenas um sintoma e autorizadas pelo seu médico de familia;
Véneto - os testes de prioridade estdo sendo dados a profissionais de salde, clinicos
gerais, farmacéuticos e pessoas vulneraveis, como pacientes idosos em casas de
repouso de longa duragdo.

3.098

415

1.513.251

25.028

Noruega

* O Instituto Noruegués de Salde Publica recomenda o teste para SARS-CoV-2 em
pessoas com infeccdo aguda do trato respiratério com febre, tosse ou dificuldades
respiratdrias, na seguinte ordem de prioridade: 1) Pacientes que necessitam de
hospitalizacdo; 2) Pacientes / residentes em instituicées de salde; 3) Empregados do
servico de salide com trabalho que os coloca proximos aos pacientes; 4) Pessoas com
mais de 65 anos que tenham doencas cronicas subjacentes; 5) Pessoas que estiveram
em contato proximo com um caso confirmado de COVID-19.

1.342

34

148.656

27.421

Reino Unido

* Qs critérios para definir quem requer testes de diagndstico mudaram ao longo da
epidemia. Hoje estdo definidos para: 1) Qualquer pessoa hospitalizada com sinais de
pneumonia com febre nova ou tosse persistente; 2) Profissionais de satide com
sintomas de tosse ou febre.

1.966

267

559.935

8.248

Fonte: Elaboragdo prépria, com dados de: https://www.covid19healthsystem.org/searchandcompare.aspx; Informacgdes gerais:
https://www.worldometers.info/coronavirus/#countries, Consulta em 22/04/2020. *MH - milhdes de habitantes
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