06/10/2021 09:56 SEI/MS - 0023072995 - Nota Técnica

https://sei.saude.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=25094688&infra_...

Ministério da Saude
Secretaria de Vigilancia em Saude
Departamento de Imunizacdo e Doengas Transmissiveis
Coordenacdo-Geral do Programa Nacional de Imunizagbes

NOTA TECNICA N2 1217/2021-CGPNI/DEIDT/SVS/MS

1. ASSUNTO

1.1 Apresentacdo do PLANO NACIONAL DE EXPANSAO DA TESTAGEM PARA COVID-19 e
orientagdes acerca dos dois tipos de teste rdpido de antigeno para deteccao do SARS-CoV-2 distribuidos
pelo Ministério da Saude.

2. ANALISE

2.1. O Ministério da Saude atualizou o Programa Diagnosticar para Cuidar e, em 17 de
setembro de 2021, langou o PLANO NACIONAL DE EXPANSAO DA TESTAGEM PARA COVID-19 (PNE-Teste),
disponivel em https://bit.ly/3F8RELS e o apresenta no Anexo (0023075461).

2.2. O objetivo geral do PNE-Teste é expandir o diagndstico da covid-19 por meio do teste
rapido de antigeno (TR-AG) e passa a incluir a testagem de individuos assintomaticos. Dessa forma,
incorpora-se o TR-AG para pessoas sintomaticas e assintomaticas na acao TESTA BRASIL do Programa
Diagnosticar para Cuidar, para monitorar a situacdo epidemioldgica e direcionar os esforcos na contencao
da pandemia no territério nacional. Os objetivos especificos visam identificar os casos de infec¢do com o
virus SARS-CoV-2 por meio dos TR-AG, iniciar os cuidados, promover o isolamento, reduzir a
disseminacdo, rastrear e testar os contatos, consoante a realizacdo da instrumentalizacdo da vigilancia
em saude e da Rede de Atengdo a Saude do SUS.

2.3. Na atual situacdo epidemioldgica do Brasil, com reducdao dos casos e dbitos por covid-19,
mas com circulacdo da Variante de Preocupac¢do (VOC) Delta, é importante expandir o diagndstico do
virus SARS-CoV-2 por meio do TR-AG em larga escala.

2.4, O PNE-Teste prevé o uso de testes em larga escala em trés tipos de estratégias da
assisténcia e vigilancia em saude:

e Diagnostico assistencial: para individuos sintomaticos suspeitos de covid-19.

e Busca ativa: para individuos participantes de surtos de covid-19, sintomaticos ou ndo, e para
contatos de casos suspeitos ou confirmados de covid-19 (rastreamento e monitoramento de
contatos).

e Triagem populacional: para qualquer individuo, assintomatico ou sintomatico, independente do
estado vacinal ou idade, principalmente para aqueles com maior risco de contaminagao.

2.5. Por meio do uso do TR-AG nas estratégias citadas, o plano complementa as ag¢des de
testagem ja implementadas no pais, aumenta a capacidade de produzir informacdes epidemioldgicas de
alto valor para a resposta a pandemia e fornece uma ferramenta de apoio aos Estados e Municipios para
a gestdo da pandemia a nivel local, regional e para a Unido, no nivel nacional. Para isso se concretizar, os
gestores de salde devem direcionar o uso dos TR-AG dentro dos eixos da atengdo primadria a saude (APS),
atencdo especializada a saude (AES), subsistema de saude indigena (SasiSUS) e da vigilancia em saude, a
fim de melhor compreender a situacdo epidemiolégica da covid-19 dos municipios ou localidades
especificas.
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Cabe relembrar que o Programa Diagnosticar para Cuidar é composto pelas ac¢Oes
CONFIRMA COVID e TESTA BRASIL, baseadas, respectivamente, na realizacdo de testes moleculares de RT-
gPCR e testes rapidos (soroldgicos e de antigenos), cujo intuito é oferecer diagndstico laboratorial para
covid-19 a populacio brasileira usuaria do Sistema Unico de Saude (SUS).

Apesar do TR-AG ter inUmeras vantagens, dentro do contexto da vigilancia genbmica, a
acdao CONFIRMA COVID, por meio do teste molecular RT-qPCR, continua sendo necessdria para identificar
a linhagem do virus SARS-CoV-2 ou outro tipo de virus respiratério para:

¢ Individuos sintomaticos suspeitos de covid-19 com Sindrome Respiratéria Aguda Grave (SRAG)
atendidos em qualquer servico de saude da APS, AE ou subsistema de saude indigena.

e Individuos suspeitos de covid-19 com quadro leve ou moderado de Sindrome Gripal (SG)
atendidos nas unidades sentinelas de virus respiratérios.

¢ Individuos suspeitos de covid-19 com SG, cujo TR-AG foi ndo reagente.

¢ Individuos com TR-AG reagente e que fazem parte de um surto.

e Individuos que evoluiram para o dbito.

¢ Individuos provenientes de areas fronteiricas com outros paises ou que viajaram para areas de
circulacdo de VOC nos ultimos 14 dias, cujo TR-AG foi reagente.

¢ Individuos com suspeita de reinfeccao.

Publico Alvo

O publico alvo do PNE-Teste é qualquer cidadao brasileiro ou estrangeiro, sintomatico ou
assintomatico, independentemente de seu estado vacinal ou idade, que procure a testagem nos servicos
de saude do SUS que disponham do TR-AG. Contudo, a depender da estratégia de testagem adotada pela
assisténcia ou vigilancia em saude, o publico alvo é diferente. Os detalhes sdo apresentados no Quadro 1,
detalhado no PNE-Teste, e disponivel no link citado anteriormente.

Quadro 1. Resumo das estratégias de testagem

Agdo do Tipo de
Diagnosticar | Estratégia ters)te Publico alvo Local de realizagao do teste
para Cuidar
Individuos sintomaticos . s .
. . Locais de dificil acesso ou distantes do
suspeitos de covid-19
. . Lacen.
atendidos em qualquer servico A organizacdo da oferta dos testes deve ser
TESTA Diagnostico de saude do SUS, com SRAG ‘g. ¢ e
. . TR-AG decidida de acordo com as especificidades
BRASIL assistencial ou SG. .
p , locais
Individuos com sindromes
febris, para diagndstico
diferencial da covid-19
Individuos participantes de Qualquer local que possa ocorrer um surto
surtos de covid-19, de covid-19, como por exemplo, residéncia,
sintomaticos ou nao local de trabalho, escola, instituicao de
TESTA . longa permanéncia, etc
Busca ativa | TR-AG - gap —
BRASIL Contatos de casos suspeitos Conforme estratégia de rastreamento de
ou confirmados de covid-19 contatos, seguindo as orientacdes do Guia
(rastreamento e de Vigilancia Epidemioldgica da covid-19
monitoramento de contatos) | vigente
TESTA Triagem TR-AG | Individuos sintomaticos ou Pontos de testagem instalados em locais
BRASIL assintomaticos, independente | com circulagdo de individuos com maior
do estado vacinal, que querem | chance de exposi¢do ao virus SARS-CoV-2
realizar voluntariamente o TR- | como transporte publico, instituicoes
AG. fechadas ou semi abertas, comércio,
servicos de saude, entre outros
Pode-se priorizar individuos
com maior potencial de
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disseminacdo ou maior
potencial de agravamento do
guadro clinico

No ponto de entrada do pais, em portos,
aeroportos ou fronteiras, em acao
articulada com a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria.

No local de realizagdo da quarentena
guando o viajante ja estiver internalizado no
pais

Viajantes sintomaticos ou
assintomaticos com risco de
estarem contaminados com
SARS-CoV-2, de linhagem de
VOC circulantes em outros
paises, e seus contatos

Forca de trabalho para
manutencdo do
funcionamento dos servigos
de interesse publico

Nos locais em que esses individuos atuarem

A izaca f
Individuos com SRAG organizacdo da oferta dos testes deve ser

https://sei.saude.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=25094688&infra_...

CONFIRMA | Diagndstico decidida de acordo com as especificidades
. . RT-gPCR .
CovID assistencial locais
Individuos com SG Unidades sentinelas de virus respiratorios
CONFIRMA Alguns individuos com TR-AG | Local da investigacdo do surto ou servico de
COVID Busca ativa | RT-qPCR | reagente e que fazem parte de | saide mais préximo que possa coletar o
um surto swab de nasofaringe para RT-gPCR
Individuos sintomaticos
suspeitos de covid-19 com Local da acdo de triagem com TR-AG ou
CONFIRMA Triagem RT-qPCR resultado néo.reaglen'te pelo servico de saude mais pré'ximo gue possa
CovID TR-AG para diagndstico coletar o swab de nasofaringe para RT-qPCR
diferencial
ACOES DE ASSISTENCIA E VIGILANCIA FRENTE A UM RESULTADO DO TR-AG
2.9. Pessoas com infeccdo assintomatica ou pré-sintomdtica contribuem frequentemente para

a transmissdo comunitdria do SARS-CoV-2 e ocorréncia de COVID-19. Testes generalizados,
independentemente dos sinais ou sintomas, sdo um componente chave para uma abordagem em
camadas para prevenir a transmissdao do SARS-CoV-2. Devido ao curto tempo para o resultado do TR-AG,
pode-se iniciar rapidamente o isolamento dos casos positivos e as acdes de prevencdo de novos casos.
Acredita-se que a prevencgao e o controle de surtos dependem cada vez mais da frequéncia dos testes e
da velocidade de notificacdo (uma vantagem dos testes de antigeno).

2.10. E imprescindivel que os testes laboratoriais para SARS-CoV-2 sejam realizados para atender
a uma estratégia de assisténcia ou vigilancia - Diagndstico Assistencial, Busca Ativa e Triagem - e os
resultados guiem as acdes assistenciais do paciente e as medidas de prevencdo e controle. O capitulo 4
do PNE-Teste detalha, por estratégia, a conduta assistencial, necessidade de realizacdo de novo teste,
medida de controle, sistema de notificacdo e rastreamento, monitoramento e quarentena de contatos
conforme o resultado do TR-AG.

INTERPRETACAO DOS RESULTADOS DO TR-AG

2.11. De forma resumida, o resultado do teste rapido de antigeno em pessoas com Sindrome
Gripal (SG), suspeitas de covid-19, quando reagente (positivo), deve ser considerado como caso
confirmado para covid-19. Para os casos sintomaticos em que o resultado do TR-AG for nao reagente,
preferencialmente deve ser coletada outra amostra para realizacdo de teste RTqPCR, para descartar
covid-19 e/ou para pesquisa de outros virus respiratorios.

2.12. O paciente com Sindrome Respiratéria Aguda Grave (SRAG) pode realizar TR-AG, contudo
TAMBEM precisa ter amostra coletada para realizacdo de teste RT-qPCR, pois é o padrdo-ouro para o
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diagnodstico laboratorial da covid-19. Ademais, é necessdrio ter esse tipo de amostra para atender a
finalidade da vigilancia laboratorial da sindrome gripal e da vigilancia genémica da covid-19.

2.13. Notificagao e registro do TR-AG nos sistemas e-SUS Notifica ou SIVEP-Gripe e orientacdes
sobre notificacdo e encerramento

2.14, Todos os TR-AG realizados, independentemente do resultado e quadro clinico do individuo
testado, devem ser devidamente registrados nos sistemas oficiais e-SUS Notifica e Sistema Informacgao da
Vigilancia Epidemiolégica da Gripe (SIVEP-Gripe). Essa agdo se faz necessdria, pois o monitoramento do
uso dos TR-AG distribuidos pelo Ministério da Saude serd realizado por meio desses sistemas.

2.15. No e-SUS Notifica:

e Em 8 de setembro de 2021, com disponibilizacdo da versdo 5.0 do e-SUS Notifica, foram
incluidos novos campos referentes as estratégias de assisténcia e vigilancia (diagnéstico
assistencial, busca ativa e triagem), tipo de publico testado, local da testagem, fabricante, lote
do TR-AG e resultado, conforme manual de navegacdo do novo e-SUS Notifica (2021).

e Em locais com dificuldade de acesso ao sistema online do e-SUS Notifica no momento da
testagem, o profissional de saude devera preencher a ficha de notificacdo em papel e
encaminhar para ser digitada no sistema e-SUS Notifica.

¢ No momento da notificagdo de cada individuo testado, deve ser informado (a):

o No bloco “Estratégia e local de realizagao da testagem”
= No campo “Estratégia”, selecionar Diagndstico assistencial (em pessoas com
sintomas de sindrome gripal), busca ativa de assintomaticos ou triagem de
populagdo especifica;
m A seguir, selecionar o publico alvo conforme estratégia utilizada;
= No campo “local de realizagao da testagem”, selecionar a op¢ao correspondente
ou digitar em “outros”;
o No bloco “Notificagao”
= Marcar a data
= No campo “sintomas”, marcar se o individuo testado é assintomatico ou selecionar
os sinais e sintomas relatados;
o No bloco de TESTE COVID-19
= No campo “Tipo de teste”, selecionar “teste rapido - antigeno”
= No campo “Estado do teste”, as opcdes de data de coleta, resultado, lote e
fabricante aparecem quando se seleciona a op¢do "concluido”
= No campo “Resultado”, selecionar reagente/positivo ou ndo-reagente/negativo;
= SEMPRE devem ser digitados os dados dos campos “Lote” e “Fabricante” para
permitir a rastreabilidade dos TR-AG distribuidos pelo Ministério da Saude.

2.16. No SIVEP-Gripe:

e Aversdo atual do SIVEP-Gripe contém variaveis para registrar o TR-AG e o resultado, contudo
ainda ndo possui as variaveis de lote e fabricante que estdo em fase de tramitacao
o No bloco de Dados Laboratoriais

= No campo “Tipo do teste para pesquisa de antigenos virais”, selecionar a op¢do 2
“teste rapido antigénico”

= No campo “data do resultado”, registrar essa informagao

= No campo “resultado do teste antigénico”, selecionar positivo, negativo,
inconclusivo, nao realizado, aguardando resultado ou ignorado

INFORMAGOES TECNICAS PARA USO DO TR-AG

2.17. Os produtos de saude para diagndstico da covid-19 precisam estar devidamente
registrados na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) e a utilizacdo de qualquer TR-AG deve
seguir as recomendacdes de registro do produto, atendendo as indicagdes de uso e publico alvo. Os TR-
AG adquiridos pelo Ministério da Saude, a partir de agosto de 2021, atendem a essas recomendacdes e
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sao registrados para utilizacdo em individuos sintomaticos e assintomaticos, em consonancia com o PNE-
Teste.

2.18. O Ministério da Saude adquiriu TR-AG da Fundac¢do Oswaldo Cruz (FIOCRUZ), conforme
detalhamento abaixo:

e Kit Teste rapido COVID Ag:

Coleta deve ser realizada por meio de swab Nasofaringeo

Fabricante: Instituto de Biologia Molecular do Parana -IBMP

Registro MS: 80780040006

Para maiores informagdes do procedimento do teste acessar https://bit.ly/397uWIC

Acesse o video explicativo de como realizar o teste /https://www.ibmp.org.br/pt-

br/guiatrcovidag/

o 91,8% de sensibilidade e 98,0% de especificidade, quando comparado ao RT-qPCR,
conforme bula do produto

O O O O O

e Kit TR DPP® COVID-19 AG:
Coleta deve ser realizada por meio de swab Nasal
Fabricante: Chembio Diagnostics Systems, Inc. (Bio-Manguinhos)
Registro MS: 80142170047
Para maiores informacdes do procedimento do teste acessar https://bit.ly/3AgypAH.
Acesse o video explicativo de como realizar o teste https://www.youtube.com/watch?
v=jNI_oEQ_HtQ&ab_channel=biofiocruz
o Individuo sintomaticos: 90,3% de sensibilidade e 98,8% de especificidade, quando
comparado ao RT-qPCR, conforme bula do produto
o Individuo assintomatico: 90,3% de sensibilidade geral, mas varia conforme o valor do
Cycle threshould (CT) do RT-qPCR e 100% de especificidade
= 98% sensibilidade CT <25
m  67% sensibilidade CT 25-29
m  33% sensibilidade CT >30

O O O O O

2.19. Tendo em vista a sensibilidade apresentada de cada kit, o resultado "n3do reagente" do TR-
AG ndo exclui a possibilidade do individuo estar infectado.

2.20. Cada "kit" (caixa pequena/embalagem) contém insumos para realizagdo de 20 TR-AG.

2.21. Os TR-AG para covid-19 sdo testes imunocromatograficos point-of-care, sdo realizados a

partir de uma amostra coletada por meio de swab nasal ou nasofaringeo e detectam de forma qualitativa
antigenos virais em amostras bioldgicas. Por se basear na deteccdo da proteina N do virus, possibilitam a
identificacdo de infec¢des por variantes do SARS-CoV-2, apesar de ndo realizar a diferenciacdo genomica.

2.22. Os testes devem ser utilizados de acordo com as orientacdes do fabricante presentes na
bula. Os mesmos nunca devem ser utilizados apds a data de validade.

2.23. Os kits devem ser armazenados entre 2 °C e 30 °C. Recomenda-se a conservag¢ao do kit em
geladeira ou caixa térmica (isopor) somente em locais onde a temperatura ambiente ultrapasse 30 °C. Os
kits ndo podem ser congelados. Evitar exposi¢ao direta a luz solar e a umidade.

2.24. Os suportes de teste devem permanecer lacrados até o momento de sua utilizacdo
e o0 tampdo de corrida deve ser mantido em seu recipiente original. Caso o Kit seja guardado sob
refrigeracdo, assegurar-se de que todos os componentes estejam em temperatura ambiente no momento
de sua utilizagao.

2.25. O resultado do teste é disponibilizado em cerca de 15 a 20 minutos e ndo necessita de um
ambiente laboratorial ou equipamentos para ser processado, é de facil manipulacdo e pode ficar em
temperatura ambiente.

2.26. A coleta da amostra precisa ser realizada por profissional de salde, pois envolve a coleta
em nasofaringe ou nasal, a depender da marca do kit utilizado. O profissional deve sempre usar
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equipamentos de protecdo individual indicados para suspeita de covid-19 e especificadas no Guia de
Vigilancia Epidemiolégica da covid-19.

2.27. E importante reforcar que os testes moleculares RT-gPCR continuam sendo usados como
padrdo ouro para diagndstico da covid-19 no Sistema Unico de Saude (SUS).

PERIODO DE COLETA DA AMOSTRA

2.28. A coleta da amostra em individuos sintomaticos, que atendam a definicdo de caso de SG
ou SRAG, é recomendada entre 12 e o 8°dia de inicio dos sintomas (fase aguda da doencga).

2.29. Na busca ativa de contactantes, em individuos assintomaticos e que sejam contatos de
casos suspeitos e/ou confirmados, deve-se aguardar de 5 a 6 dias apds o Ultimo encontro (exposicdo)
para realizar a coleta da amostra e testar com TR-AG. Isso se explica porque, em geral, a maior parte da
populacdo tem periodo de incubacdo médio de 5-6 dias, assim, ao coletar no 52 dia, espera-se que tenha
terminado o periodo de incubagdo médio. O contato, se contaminado, provavelmente ja estara
eliminando o virus, aumentando a chance real de detectar proteina viral no teste rapido de antigeno, em
pessoas assintomaticas.

RESULTADO DO TESTE RAPIDO DE ANTIGENO

2.30. O resultado do teste rapido de antigeno deve ser disponibilizado aos individuos de forma
manuscrita ou impressa em papel timbrado ou receitudrio fornecido pela instituicao onde foi realizado o
teste e carimbado.

2.31. 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 fungdo de uma baixa carga viral. Informar também que as medidas ndo farmacoldgicas
precisam ser mantidas.

MEMORIA DE CALCULO PARA DISTRIBUICAO DOS TR-AG

2.32. O PNE-Teste recomenda o uso de TR-AG para as estratégias de diagndstico assistencial,
busca ativa e triagem e por isso existe uma recomendacado de quantidade de testes para cada uma delas.
A memodria de cdlculo leva em consideracdo a situacdo epidemioldgica, populacdo de cada municipio do
pais e alguns indicadores propostos pela Organizacdo Mundial da Saude (OMS) e adaptados para as
caracteristicas do Brasil (Quadro 2).

Quadro 2: Indicadores utilizados para estimativa de distribuicdo e uso de TR-AG por municipio.

Estratégia Critério Indicador N2 TR-AG

, - R Numero de casos
. . . . 1 TR-AG por caso confirmado novo no ultimo més* L
Diagndstico | Situacao novos no ultimo

assistencial | epidemioldgica més* x 1 TR-AG x 12
meses, por municipio

Numero de casos
novos no ultimo
més* x 5 TR-AG x 12
meses, por municipio

5 TR-AG para cada caso confirmado no ultimo més em
municipio com transmissdo comunitaria baixa (média movel
da taxa de incidéncia < 50 casos de covid-19 por 100 mil
habitantes, nos Ultimos 14 dias**)

https://sei.saude.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=25094688&infra_...

. Situagdo
Busca ativa . C "
epidemioldgica | 3 TR-AG para cada caso Numero de casos

confirmado no ultimo més em um municipio com novos no ultimo
transmissdo comunitdria alta (média mével da taxa de més* x 3 TR-AG x 12
incidéncia > 50 casos de covid-19 por 100 mil habitantes, meses, por municipio
nos Ultimos 14 dias**)

Triagem Populagdo 3 TR-AG para cada 1.000 habitantes por més [(3 TR-AG x
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Populacdo do
municipio)/1000)] x
12 meses, por
municipio
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*Foram considerados os dados do painel coronavirus para cada municipio, no periodo 09/08/2021 a 09/09/2021
para a memboria de calculo inicial para aquisicao e segunda pauta de distribuicdo. **Média movel considerando o
periodo de 27/8/2021 a 09/09/2021. Contudo, se a situagdo epidemioldgica se alterar, o calculo podera ser
reajustado.

2.33. Nas pautas de distribuicdo que serao elaboradas a partir da data de publicagdo desta nota
técnica, o numero de testes a serem distribuidos nos estados e municipios levara em consideracdo o
guantitativo de testes por kit, ou seja, 20 testes por kit. Dessa forma, o nimero de testes sempre sera
arredondado para um valor superior ao calculado, a fim de corrigir o fator de embalagem em multiplos
de 20 e enviar o kit completo.

2.34. Além disso, os municipios que ndo apresentarem indica¢dao para envio de testes a partir
dos indicadores acima, sera disponibilizada pelo menos um (1) kit.

ESTIMATIVA DE USO DE TR-AG PARA DIAGNOSTICO ASSISTENCIAL

2.35. Embora a memodria de calculo seja baseada na utilizacdo de 1 TR-AG para cada caso
confirmado novo de covid-19, no ultimo més, no municipio, recomenda-se a utilizacdo de TR-AG para
gualquer caso suspeito de covid-19. A memédria de calculo é uma estimativa minima do nimero de TR-AG
gue precisam ser distribuidos e utilizados. Como a situacdo epidemioldgica é varidvel, o municipio pode
receber testes adicionais se for necessario nos meses seguintes.

ESTIMATIVA DE USO DE TR-AG PARA BUSCA ATIVA

2.36. Para a estratégia de Busca Ativa, o documento da OMS tem indicadores especificos para
municipios com alta ou baixa transmissdao comunitdria. Para essa definicdo, utiliza-se a classificacdo dos
municipios brasileiros considerando como parametro a média mével da taxa de incidéncia de casos de
covid-19 por 100 mil habitantes, nos ultimos 14 dias. Os municipios com essa taxa menor que 50
casos/100 mil habitantes, sdo classificados como Transmissdo Comunitaria Baixa e aqueles com taxa igual
ou maior que 50 casos/100 mil habitantes sdo Transmissdo Comunitaria alta.

2.37. Em municipios com transmissdo comunitaria baixa, para a busca ativa recomenda-se a
utilizacdo de 3 TR-AG para cada caso confirmado de covid-19 notificado no ultimo més. Em municipios
com transmissdo comunitdria alta, recomenda-se a utilizacdo de 5 TR-AG para cada caso confirmado de
covid-19 notificado no ultimo més. Esses indicadores foram adaptados das recomendag¢des da OMS.

2.38. Por exemplo, um municipio com taxa de transmissdo comunitdria baixa, se tivesse média
movel de 15 casos, deveria usar 45 TR-AG para contatos.

ESTIMATIVA DE USO DE TR-AG PARA TRIAGEM

2.39. Para a triagem, sugere-se que seja utilizado o quantitativo de 3 TR-AG para cada 1.000
habitantes, no més. Desta forma, um municipio com 100 mil habitantes, por exemplo, devera realizar 300
TR-AG por més nessa estratégia.

RECOMENDACOES PARA DISTRIBUICAO DO TR-AG PARA MUNICIPIOS

2.40. Apesar da memoria de cdlculo realizada pelo Ministério da Saude, as Secretarias Estaduais
de Salde e Secretarias Municipais de Saude podem ajustar esse quantitativo de TR-AG.
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2.41. Recomenda-se que o quantitativo para cada municipio seja pactuado na Comissdo
Intergestora Bipartite (CIB) de cada Unidade Federada.

2.42. E importante destacar que, com o PNE-Teste, o Ministério da Saude distribuird os TR-AG
para a uso nas estratégias de testagem recomendadas. Os municipios, estados
e o Distrito Federal podem utilizar os TR-AG ja adquiridos para utilizar nas estratégias propostas, contudo,
devem observar se as recomendag¢bes da bula indicam o uso em individuo assintomadtico para a
realizacdo da triagem e busca ativa. Por outro lado, podem adquirir TR-AG para fortalecer a estratégia de
testagem em larga escala.

LOGISTICA DE DISPONIBILIZAGAO DO TR-AG

2.43. O Ministério da Saude, apds o lancamento do PNE-Teste, no dia 17 de setembro de 2021,
realizou a distribuicdo de TR-AG para todos os estados conforme Informe n2 1 da Secretaria Especial de
Enfrentamento a COVID-19- SECOVID.

2.44, A primeira pauta automatica de distribuicdo foi calculada baseada em critério
populacional. A partir da segunda pauta, a memodria de calculo serd baseada nos indicadores
apresentados anteriormente e que levam em consideragdo a situagao epidemioldgica e a populagao.

2.45, Para cada remessa de TR-AG que o Ministério receber do fornecedor, serd disponibilizado
um Informe Técnico especifico, indicando o quantitativo para cada UF.

2.46. A distribuicdo dos testes serd realizada pelo Departamento de Logistica (DLOG), do
Ministério da Saude, para as Secretarias de Saude, conforme demanda do Departamento de Imunizacdao
(DEIDT)/Secretaria de Vigilancia em Saude e validacdo da Secretaria Especial de Enfrentamento a COVID-
19 (SECOVID).

2.47. O Sistema de Informacgao de Insumos Estratégicos (SIES) (www.sies.saude.gov.br) permite
gue os estados realizem solicitacdes do TR-AG ao Ministério da Salde, conforme necessidade ou
demanda. Mesmo que haja pauta automatica, que serd elaborada pelo Ministério da Saude a todas as UF,
caso o Estado necessite realizar pedidos extraordinarios, deverdo fazé-lo via SIES. Os colaboradores que
por ventura ainda ndo tenham acesso ao sistema, por gentileza enviar a solicitacdo de cadastro para o
email: lista.sies@saude.gov.br.

2.48. Para fins de rastreabilidade, recomenda-se que as SES registrem a distribuicao dos TR-AG
para os municipios no SIES.

2.49. O monitoramento do uso dos TR-AG sera realizado pelo sistema e-SUS Notifica.

3. CONCLUSAO

3.1. O PNE-Teste facilitard o diagndstico laboratorial da covid-19 em todos os municipios do

Brasil, bem como o monitoramento oportuno da evolucdo epidemiolégica desta doenca na localidade e a
adocdo de medidas de prevencdo e controle necessarias a conten¢do da covid-19 e suas variantes.

3.2 Em uma acdo conjunta com a vacinacdo da populacdo, a expansdo da testagem em larga
escala é um elemento-chave para a resposta a pandemia porque complementa as a¢des de assisténcia e
vigilancia em saude e contribui para a promover o monitoramento e o controle da doenga no pais. Por
isso, recomenda-se a prioridade para distribuicdo dos TR-AG para os municipios utilizarem nas a¢des de
assisténcia e vigilancias.

3.3. A utilizacdo dos testes rapidos de antigeno deve estar associada a estratégia de uso que
permita que o sistema de assisténcia a salde seja eficaz e capaz de identificar novos focos de transmissao
e de minimizar o impacto das formas graves e da mortalidade. Os resultados dos testes sdo importantes
para direcionar acOes da gestdao e dos profissionais de atencdo e vigilancia a saude, oferecendo maior
precisdao nas a¢des de prevencao e controle.
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3.4. A estratégia de uso dos TR-AG deve ser adaptavel a situacao epidemioldgica da covid-19 a
nivel regional e local. Esta nota técnica podera ser revista e atualizada na medida em que as evidéncias
cientificas ou de servigo sejam incorporadas informagdes adicionais em relagdo ao tema e que indiquem
parametros distintos daqueles definidos.

3.5. A comunicacdo e esclarecimento de duvidas a respeito dos TR-AG devem ser feitos,
prioritariamente, por meio do e-mail: antigeno@saude.gov.br
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