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Assunto: Diagnéstico COVID-19 - Testes de pesquisa Para: Divulgacdo Geral
de antigénio

O IASAUDE, IP-RAM vem, pela presente, proceder a divulgagio da Circular Informativa Conjunta da
Direccdo-Geral da Saade, INFARMED, LP. e INSA, LP. n.2 n® 004/CD/100.20.200 de 14/10/2020 relativa ao assunto
em epigrafe, que se subscreve.

Relembra-se que, no contexto regional, a identificagdo de um caso suspeito ou de um risco de exposicao deve
ser notificada de imediato as Autoridades de Satide e Protegdo Civil, através da linha SRS24 Madeira (800 24 24 20),
para o necessario esclarecimento ou valida¢do e encaminhamento.

O Presidente do Conselho Diretivo
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Herberto Jesus

Anexo: O citado.
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Circular Informativa Conjunta

N.© 004/CD/100.20.200
Data: 14/10/2020
Assunto: Diagnostico COVID-19 - Testes de pesquisa de antigénio

Para: Divulgacdo geral
Contacto: Centro de Informacdao do Medicamento e dos Produtos de Saude (CIMI); Tel. 21

798 7373; Fax: 21 111 7552; E-mail: cimi@infarmed.pt; Linha do Medicamento:
800 222 444

1. Testes de pesquisa de antigénio

Os testes de pesquisa de antigénio desenvolvidos para o diagndstico do SARS-CoV-2, sado
testes maioritariamente imunocromatograficos que detetam proteinas especificas do virus
SARS-CoV-2, produzidas pelo virus replicante no trato respiratério. A realizacdo destes testes
implica a colheita de amostras do trato respiratorio (normalmente, exsudado da nasofaringe)
gue nao necessitam de ser submetidas ao processo de extracao de acidos nucleicos. Os testes
podem ser realizados em pequenas séries, com baixa complexidade de execucao técnica e
permitem a obtencéo de resultados num periodo de tempo curto (entre 10 a 30 minutos) sendo,

na maioria dos casos, de leitura visual ou de leitura 6tica em equipamento portatil.

A realizacdo da colheita da amostra respiratoria e dos testes devera obedecer a todas as
normas de seguranca aplicAveis a amostras suspeitas de presenca de agente patogénico
classe 2 (1). Os testes devem ser realizados por um profissional de saide com experiéncia e

competéncia para a colheita da amostra, realizacdo do teste e interpretacédo dos resultados.

No contexto dos desafios proximo outono-inverno e perante a situacdo epidemioldgica atual, é
da maior importancia, ndo s6 o aumento do nimero de individuos testados, mas também a
rapidez do diagndstico, tendo como objetivo a detecdo rapida, do SARS-CoV-2 associado a
infecd@o respiratéria, para a implementacao célere de medidas de isolamento que conduzam a

contencao da transmissao do virus.

2. Critérios de desempenho

A nova geracao de testes rapidos de detecdo de antigénio com carateristicas melhoradas (com

sensibilidade superior a 90%, de acordo com a informacédo do fabricante) coloca os testes
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rapidos de detecdo de antigénio como uma escolha valida para a realizagdo do diagnostico de
casos suspeitos de COVID-19. O desempenho destes testes depende muito do contexto,
clinico e epidemioldgico, em que séo utilizados, sendo recomendada ponderacao e reserva na

sua utilizacdo em casos sem critérios clinicos e epidemioldgicos.

Os testes de pesquisa de antigénio tém uma menor sensibilidade que a metodologia de
referéncia - os testes de biologia molecular (RT-PCR) - no entanto, quando corretamente
realizados e interpretados podem orientar as decisbes em saude publica e a vigilancia da
COVID-19. Uma maior sensibilidade dos testes é obtida quando séo realizados em individuos
sintomaticos e numa fase inicial da infe¢do (casos com inicio dos sintomas inferior a 5-7 dias),

periodo em que a carga viral no trato respiratério superior € mais elevada (2).

Os testes que se encontram registados em Portugal, no INFARMED, I.P., apresentam
carateristicas de desempenho diversas, variando a sensibilidade entre 60% e 99%, com
especificidades consistentemente elevadas (298%). Por esta razéo, é necessaria a fixagcao de
caracteristicas minimas de sensibilidade e de especificidade dos testes, para a utilizacdo e

realizacdo do diagnéstico da COVID-19 atraveés de testes rapidos de pesquisa de antigénio.

Os critérios minimos de desempenho para os testes de pesquisa de antigénio estdo definidos

por alguns paises (3) e pela OMS (4). Em Portugal sdo aceites 0s testes gue apresentem

0s padrdes de desempenho com valores de sensibilidade superior ou igual a 90% e de

especificidade superior ou igual a 97% (3).

A monitorizacdo do desempenho dos testes devera ser acompanhada ao longo do processo de
utilizacdo através da analise de controlos internos e externos, pelo INSA. A validacéo clinica do
desempenho dos testes rapidos para a detecdo qualitativa de antigénios SARS-CoV-2 deve ser
efetuada por comparacéo com o teste de referéncia de rRT-PCR?. A identificacdo de resultados
falsos positivos ou falsos negativos devera ser reportada a autoridade competente para o

controlo destes dispositivos de diagnostico, o INFARMED I.P.

! Protocolo para a avaliacdo de testes de detecdo de antigénio; https://www.finddx.org/covid-19/sarscov2-eval-
antigen/)
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3. Utilizacdo dos testes rapidos de detecdo de antigénio

Os testes de diagnostico rapido de detecdo de antigénio devem ser utilizados de acordo com a
situacdo clinica, epidemiolégica e objetivo para o qual se destinam, nomeadamente para
detecdo de casos da COVID-19 de forma rapida, para a célere implementacao de medidas de
controlo da transmissédo do SARS-CoV-2.

Pode ser considerada a realizacdo do diagndstico laboratorial da COVID-19, por testes rapidos

de detecao de antigénio, de acordo com a Estratégia Nacional de Testes para SARS-CoV-2.
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A Diretora Geral da Saude O Presidente do Conselho Diretivo O Presidente do Conselho
do INFARMED, I.P. Diretivo do INSA, I.P.
(Graga Freitas) (Rui Santos Ivo) (Fernando de Almeida)
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