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SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE DO PIAUI — SESAPI Piaui

GOVERNO DO ESTADO

NOTA TECNICA SOBRE OS TESTES RAPIDOS PARA COVID-19
23 de abril de 2020

O Ministério da Saude e a SESAPI estdo disponibilizando a todos os municipios
do Piaui kits de testes rapidos para Covid-19, de acordo com o numero de casos
confirmados e estimativas populacionais projetadas a partir de informagdes do
DATASUS. Os testes sdo originarios da Republica Popular da China, fabricados pela
empresa GUANGZHOU WONDFO BIOTECH CO., LTD e registrados na ANVISA
sob a seguinte descricéo:

Produto: CORONAVIRUS RAPID TEST

Registro: 80638720148

Apresentacdo/Modelo: Kit para 20 testes contendo Dispositivo de teste — 1x20, Pipeta
descartavel- 1x20, Solucdo tampao — 1x6ml, Instrugdes de uso — 1

Manual do Usuario:
https://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351167156202072/anexo/A230
5536/nomeArquivo/INSTRUCOES-DE-USO%20-
%201%20de%201.PDF?Authorization=Guest

Trata-se de um imunoensaio cromatografico para a deteccdo qualitativa de
anticorpos das classes IgM e 1gG contra o virus SARS-CoV-2, pela técnica Lateral
Flow Method, em amostras de sangue total, soro ou plasma. Assim sendo, um resultado
positivo confirma a doenca, mas um resultado negativo néo a exclui, pela possibilidade
de ter sido obtido durante a janela imunoldgica entre o inicio dos sintomas e a formacéao
dos anticorpos. Os testes devem ser utilizados como ferramenta de triagem e auxilio no
diagnostico da Covid-19. E importante destacar que quando os kits ndo detectam
separadamente os anticorpos IgM e 1gG, ndo é possivel diferenciar doenca aguda de
pregressa. Portanto, os resultados devem ser interpretados por um médico, com auxilio

dos dados clinicos e outros exames laboratoriais pertinentes.

Os kits foram submetidos a andlise de validacdo no Instituto Nacional de

Controle de Qualidade em Saude (INCQS) da Fundacéo Oswaldo Cruz (Fiocruz) no que

1 Casos especiais, verificar Nota técnica LACEN -PI 001/2020
(http://www.lacen.pi.gov.br/index arquivos/nt.pdf);



http://www.lacen.pi.gov.br/index_arquivos/nt.pdf
http://www.lacen.pi.gov.br/index_arquivos/nt.pdf
https://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351167156202072/anexo/A2305536/nomeArquivo/INSTRUCOES-DE-USO%20-%201%20de%201.PDF?Authorization=Guest
https://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351167156202072/anexo/A2305536/nomeArquivo/INSTRUCOES-DE-USO%20-%201%20de%201.PDF?Authorization=Guest
https://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351167156202072/anexo/A2305536/nomeArquivo/INSTRUCOES-DE-USO%20-%201%20de%201.PDF?Authorization=Guest
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SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE DO PIAUI — SESAPI Piaui

GOVERNO DO ESTADO

diz respeito a documentacdo, rotulagem, sensibilidade e especificidade, obtendo
resultados satisfatdrios em todos os quesitos no lote avaliado, conforme o Laudo de
Anélise 1082.1P.0/2020.

A execucdo do teste deve seguir as instru¢bes de uso contidas no Manual do
Usuério (Figura 1). A amostra de sangue total pode ser obtida por perfuracdo digital
com lanceta ou puncdo venosa em tubo com anticoagulante (EDTA, heparina ou
citrato). A aliquota de 10 pL deve ser transferida para a cavidade menor do cassete de
testagem com o auxilio da pipeta descartavel (observar a marcacdo do volume de
sangue necessario). Apds isso, acrescentar 2-3 gotas da solucdo tampédo na cavidade

maior e aguardar 15 minutos para a leitura.

Figura 1: procedimentos para a realizacdo do teste rapido (8).

01. 02.

Coleta Capilar O
Sangue TO1G| 10 ul ca amostra 2~3 gotas da solugdo tampéo
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03. 04.
Coleta Venosa Linha Controless ¢ c c
Linha IgG+IgMwp T T T ‘
Sangue fofal, soro ou plasma )
(EDTA, heparina ou citrato de sodio)
15 minutos Positivo  Negativo Invalido

Com o objetivo de disciplinar e racionalizar o uso dos Kits de testes rapidos

distribuidos pela SESAPI, fica estabelecido o conjunto de regras a seguir:

PACIENTES INTERNADOS
Todos os pacientes internados com sindrome respiratéria aguda sem uma causa
evidente devem ser considerados suspeitos para Covid-19 (Fluxograma 1).
. Até 7 dias de sintomas, coletar swab naso e orofaringeo para envio ao LACEN".

1 Casos especiais, verificar Nota técnica LACEN -PI 001/2020
(http://www.lacen.pi.gov.br/index arquivos/nt.pdf);



http://www.lacen.pi.gov.br/index_arquivos/nt.pdf
http://www.lacen.pi.gov.br/index_arquivos/nt.pdf
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SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE DO PIAUI — SESAPI

GOVERNO DO ESTADO

« Preferencialmente ap6s 7 dias de sintomas, fazer o teste rapido, mesmo que o
RT-PCR tenha sido negativo para SARS-CoV-2. Em caso de teste rapido
positivo, considerar como caso confirmado, notificar e direcionar o paciente no
fluxograma de atendimento da instituigéo.

Em casos excepcionais de utilizacdo de teste rapido antes de 7 dias de sintomas e
resultado negativo, manter medidas de precaucdo, coletar swab naso e orofaringeo para
envio ao LACEN (caso o paciente tenha menos de 07 dias de sintomas') e repetir o teste

rapido apds completar 7 dias dos sintomas.

Fluxograma 1: diagnostico para pacientes internados.

Paciente com Sindrome
Respiratéria Aguda Grave (SRAG)*

Avaliagio Clinico-
Laboratorial-

Radiolégica
1

............ S P
¥ . ' .
: <7 dias de sintomas! : : >7dias de sintomas :

.
---------------------------------------------------

3Teste-Rapido

Investigar
outras
etiologias

Isolamento por 14 dias

*Manter paciente em isolamento até conclusdo diagndstica;

' Casos especiais, verificar Nota técnica LACEN -P1 001/2020 (http://www.lacen.pi.gov.br/index arquivos/nt.pdf);
2Repetir teste rapido apds 7 dias do inicio dos sintomas;

3Verificar nota técnica sobre os testes rapidos para Covid-19 (SESAPI) (adicionar link);

E fundamental que o servico de saude registre o resultado de todos os testes
rapidos realizados, sejam positivos ou negativos, ap0s notificar o caso suspeito no

endereco eletronico https://notifica.saude.gov.br. Adicionalmente, informagbes para

1

Casos especiais, verificar Nota técnica LACEN -PI 001/2020
(http://www.lacen.pi.gov.br/index arquivos/nt.pdf);



http://www.lacen.pi.gov.br/index_arquivos/nt.pdf
http://www.lacen.pi.gov.br/index_arquivos/nt.pdf
https://notifica.saude.gov.br/
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controle da SESAPI deverdo ser preenchidas no seguinte formulario do Google:

http://tiny.cc/6cgfmz. A instituicdo que ndo preencher adequadamente os formulérios e

ndo informar a SESAPI sobre os resultados positivos e negativos estara sujeita ao ndo
recebimento de novos kits nos proximos repasses.

Deverd ser fornecido laudo laboratorial com o resultado do teste para ser
anexado ao prontudrio do paciente, validado e autorizado pelo Responséavel Técnico do
Laboratdrio do estabelecimento de satde, conforme RDC 302/2005 da Anvisa (Anexo

).

PROFISSIONAIS DE SAUDE

Devem ser submetidos ao teste rapido ap6s o 7° dia de sintomas. Em caso de
resultado positivo, notificar o caso, manter o afastamento das atividades e o isolamento
domiciliar até completar 14 dias de afastamento. Os profissionais com resultado
negativo podem retornar as atividades antes do prazo de 14 dias, desde que estejam ha
pelo menos 72 horas (3 dias) sem febre ou sintomas respiratérios (Fluxograma 2).
Fluxograma 2: diagndstico laboratorial em trabalhadores ativos da area de salde
utilizando o teste rapido (TR) para SARS-CoV-2 (8).

Coletar amostra clinica’ a partir do
oitavo dia de sintomas E
72 horas assintomatico?

l

Realizar TR IgM / 1gG
[

=

Anticorpos nao detectados

Manejo como
COVID-19

Descontinuar isolamento.

Pessoa exposta ao virus

Descontinuar isolamento em casa apds completar 14
dias do inicio dos sintomas

1 Casos especiais, verificar Nota técnica LACEN -PI 001/2020
(http://www.lacen.pi.gov.br/index arquivos/nt.pdf);



http://www.lacen.pi.gov.br/index_arquivos/nt.pdf
http://www.lacen.pi.gov.br/index_arquivos/nt.pdf
http://tiny.cc/6cgfmz
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E fundamental que o servico de salde registre o resultado de todos os testes
rapidos realizados, sejam positivos ou negativos, apds notificar o caso suspeito no
endereco eletronico https://notifica.saude.gov.br . Adicionalmente, informagfes para

controle da SESAPI deverdo ser preenchidas no seguinte formulario do Google:

http://tiny.cc/6cgfmz. A instituicdo que ndo preencher adequadamente os formularios e

ndo informar a SESAPI sobre os resultados positivos e negativos estara sujeita ao ndo
recebimento de novos kits nos proximos repasses.

Devera ser fornecido ao profissional de satde laudo laboratorial com o resultado
do teste, validado e autorizado pelo Responsdvel Técnico do Laboratério do

estabelecimento de saude, conforme RDC 302/2005 da Anvisa (Anexo ).

PROFISSIONAIS DE SEGURANCA PUBLICA

Policiais Militares, Policiais Civis, Bombeiros Militares, Guardas Municipais,
Agentes da Policia Federal, Patrulheiros da Policia Rodoviéria Federal e Agentes
Penitenciarios devem ser submetidos ao teste rapido apds o 7° dia de sintomas. Em caso
de resultado positivo, manter o afastamento das atividades e o isolamento domiciliar até
completar 14 dias de afastamento.

Os profissionais com resultado negativo podem retornar as atividades antes do
prazo de 14 dias, desde que estejam ha pelo menos 72 horas (3 dias) sem febre ou
sintomas respiratorios.

As coletas em Teresina deverdo ser realizadas no Ndcleo de Assisténcia ao
Servidor do Hospital Getulio Vargas (Ambulatério da Pneumologia, na Rua 1° de Maio,
ao lado do HEMOPI, de segunda a sexta, no horéario de 08:00 as 12:00 e 14:00 as
17:00), agendado previamente pelo telefone: 86-3221-3040 , Ramal: 239 . Serdo

atendidos somente os profissionais com agendamento prévio e no horario marcado,
sendo obrigatdéria a apresentagdo do Cartdo do SUS atualizado, RG, CPF e contra
cheque.

Nos demais municipios 0s exames devem ser realizados no respectivo Hospital
Regional. Nas cidades onde ndo ha Hospital Regional, dirigir-se a Secretaria Municipal
de Satde. E fundamental que o servico de satde registre o resultado de todos os testes

1 Casos especiais, verificar Nota técnica LACEN -PI 001/2020
(http://www.lacen.pi.gov.br/index arquivos/nt.pdf);



http://www.lacen.pi.gov.br/index_arquivos/nt.pdf
http://www.lacen.pi.gov.br/index_arquivos/nt.pdf
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rapidos realizados, sejam positivos ou negativos, ap0s notificar o caso suspeito no

endereco eletronico https://notifica.saude.gov.br. Adicionalmente, informagbes para

controle da SESAPI deverdo ser preenchidas no seguinte formulario do Google:

http://tiny.cc/6cgfmz. A instituicdo que ndo preencher adequadamente os formularios e

ndo informar a SESAPI sobre os resultados positivos e negativos estara sujeita ao nao
recebimento de novos kits nos proximos repasses.

Devera ser fornecido ao profissional de seguranca laudo laboratorial com o
resultado do teste, validado e autorizado pelo Responsavel Técnico do Laboratério do

estabelecimento de satde, conforme RDC 302/2005 da Anvisa (Anexo I).

ATENCAO:

Estas recomendacdes serdo atualizadas e ampliadas a medida em que mais Kits para testes
rapidos forem disponibilizados ou conforme novas orientacbes do Ministério da Salude e
demais 6rgdos superiores de salde.

REFERENCIAS
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1 Casos especiais, verificar Nota técnica LACEN -PI 001/2020
(http://www.lacen.pi.gov.br/index arquivos/nt.pdf);
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Casos especiais, verificar Nota técnica LACEN -PI 001/2020
(http://www.lacen.pi.gov.br/index arquivos/nt.pdf);
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ANEXO |

LAUDO DE RESULTADOS

Nome do paciente:

Data de nascimento: / / Sexo: () Feminino () Masculino

N° do registro (livro) ou Prontuario:

Nome do solicitante:

TESTE RAPIDO PARA COVID - 19
Amostra: Sangue total ( ) Puncéo capilar ( ) Puncdo venosa

Data da coleta da amostra: / /

Nome do produto:

() Resultado do teste: INVALIDO
() Resultado do teste: NEGATIVO / NAO REAGENTE
() Resultado do teste: POSITIVO / REAGENTE IgM/IgG  Anticorpo:

Limitacdes do teste:

1. O teste rapido em cassete 2019-nCoV IgG/IgM (sangue total/soro/plasma) é apenas para uso em diagnostico
in vitro. Este teste deve ser usado para detec¢do de anticorpos IgG e IgM para 2019-nCoV em amostras de
sangue total, soro ou plasma. Nem o valor quantitativo nem a taxa de aumento de concentracdo de
anticorpos IgG ou IgM para 2019-nCoV podem ser determinados por este teste qualitativo.

2. O teste rapido em cassete 2019-nCoV IgG/IgM (sangue total/soro/plasma) indicara apenas a presenca de
anticorpos 1gG e IgM para 2019-nCoV na amostra e ndo deve ser usada como Unico critério para o
diagnostico de infecgdo por 2019-nCoV.

3. Como os demais testes de diagnostico, todos os resultados devem ser interpretados junto com outras
informagdes clinicas disponiveis para o médico.

4. Se o resultado do teste for negativo e os sintomas clinicos persistirem, sugerimos testes adicionais se
possivel com outro método diagnéstico. Um resultado negativo a qualquer momento ndo exclui a
possibilidade de infec¢éo por2019-nCoV.

5. O teste mostrara resultados negativos nas seguintes condi¢fes: o titulo dos novos anticorpos para o
coronavirus na amostra € inferior ao limite minimo de detecgdo do teste ou o novo anticorpo para o
coronavirus ndo apareceu no momento de colheita da amostra (fase assintomatica).

Assinatura e carimbo bioquimico/ biomédico

1 Casos especiais, verificar Nota técnica LACEN -PI 001/2020
(http://www.lacen.pi.gov.br/index arquivos/nt.pdf);
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