Ministério da Saude
Secretaria Especial de Saude Indigena
Departamento de Atencdo a Saude Indigena
Coordenacdo de Gestao da Atencao da Saude Indigena

NOTA TECNICA N° 21/2020-COGASI/DASI/SESAI/MS

1. ASSUNTO

1.1. Esta nota destina-se a orientar os Distritos Sanitdrios Especiais
Indigenas, em complementacdo a Nota Técnica N©11/2020-DESF/SAPS/MS
(0014373638), sobre a utilizagao do SARS-CoV-2 Antibody test®, da fabricante
Guangzhou Wondfo Biotech Co., LTD, adquiridos e distribuidos pelo Ministério
da Salde.

2. ANALISE

2.1. O Ministério da Saude disponibilizou testes rapidos para COVID-19
para distribuicdo, por meio da Secretaria Especial de Saude Indigena (SESAI),
para os 34 Distritos Sanitarios Especial Indigena.

2.2. Assim como define item 2.19 da Nota Técnica N©°11/2020-
DESF/SAPS/MS (0014373638), os testes utilizam amostras de sangue capilar ou
venoso. Devem ser usadas as lancetas disponiveis no DSEI. A execucdo e
leitura dos resultados dos testes rapidos devem ser realizadas por profissionais
de saude de nivel médio, com supervisdo, e/ou de nivel superior. O resultado é
verificado apds 15 minutos da realizagdo do teste.

2.3. Considerando a dinamica da COVID-19 no Subsistema de Atencdo a
Saude Indigena, conforme pontuado no item 2.13 da Nota Técnica N°11/2020-
DESF/SAPS/MS (0014373638), os testes devem ser utilizados somente em
trabalhadores da salde, indigenas assistidos pelo SASISUS e trabalhadores
do DSEI que possuam contato com a populaciao diariamente (como
motoristas), que se enquadrem na definicao de caso suspeito estabelecida pelo
Ministério da Saude, incluindo aqueles que:

a)tenham circulado em area de transmissao comunitaria do virus E
apresentem sintomas de infeccdo respiratdoria aguda, antes do
ingresso em terras e territérios indigenas; ou

b)tenham tido contato com caso confirmado de COVID-19 dentro
do prazo de 14 dias E apresentem sintomas de sindrome gripal; ou

c)apresentem condigdes clinicas para desenvolvimento de
complicagbes por comporem o grupo de risco E apresentem
sintomas de sindrome gripal.

2.4. Ainda sobre as condicbes para realizacao do teste, o item 2.22 da
Nota Técnica N°11/2020-DESF/SAPS/MS (0014373638) esclarece: “Minimo 7 dias
completos desde o inicio dos sintomas de Sindrome Gripal E minimo de 72 horas
assintomatico”, ou seja, se os sintomas cessarem dentro dos sete dias iniciais,



é preciso esperar mais 72 horas para a realizacdo do teste.

2.5. E importante saber que os testes rapidos apresentam limitacOes.
Conforme item 2.21 da Nota Técnica N°11/2020-DESF/SAPS/MS (0014373638),
“é necessario que o teste seja realizado apds o sétimo dia do inicio dos
sintomas”, ou seja, a partir do oitavo dia. O caso suspeito ou contato de caso
confirmado de COVID-19 deve esperar esse tempo para que o sistema
imunoldgico possa produzir anticorpos em quantidade suficiente para ser
detectado pelo teste (Guia de Vigilancia Epidemioldgica Emergéncia de Saude
Publica de Importancia Nacional pela Doenca pelo Coronavirus, 2019, p. 14).

2.6. Sao testes qualitativos que devem ser usados como uma ferramenta
para triagem e auxilio no diagndstico da COVID-19. Resultados negativos nao
excluem a infecgao por SARS-CoV2 e resultados positivos nao podem ser usados
como evidéncia absoluta de SARS-CoV2 (Guia de Vigilancia Epidemioldgica
Emergéncia _de Saude Publica de Importancia Nacional pela Doenca pelo
Coronavirus, 2019, p. 13).

2.7. Ressalta-se orientacdo contida no Informe Técnico N°4, que afirma
gue os profissionais de saude que apresentarem sintomas respiratdrios, de
acordo com orientagdes da SESAI, nao deverao entrar nas aldeias para
realizacdo dos atendimentos a populacao indigena. Os mesmos deverao seguir
as orientagdes de isolamento domiciliar de 14 dias. No item 2.25 da Nota
Técnica N°11/2020-DESF/SAPS/MS (0014373638), a recomendacdo é que, se o
teste for negativo, o profissional de salde fica apto a retornar ao trabalho.

2.8. Os casos testados deverao ser notificados como suspeitos no e-SUS-
VE https://notifica.saude.gov.br dentro de 24 horas e informado o resultado do
teste no campo especifico (item 2.9 Nota Técnica N°11/2020-DESF/SAPS/MS
0014373638). O DSEI devera encaminhar um copia da notificacdo e informacoes
sobre o desfecho do caso para o e-mail lista.nucleol@saude.gov.br. Sugere-se
registro das pessoas testadas para controle interno do DSEI. Sera
disponibilizado um Formuldrio Eletrénico para que sejam preenchidos os
seguintes campos para o controle da utilizacao dos testes rapidos:

2.8.1. DSEI
2.8.2. Identificacao
2.8.2.1. Nome

2.8.2.2. Caracterizacao (Quando o trabalhador da saude ou do DSEI for
indigena residente de aldeia/comunidade, devera ser selecionada a opcdo
"Indigena do SASISUS”. Caso o trabalhador seja indigena ndo residente de
aldeia/comunidade, devera ser selecionada a opcdo “Trabalhador da Saude”
ou "Trabalhador do DSEI”)

2.8.2.2.1. Trabalhador da Saude

2.8.2.2.2. Trabalhador do DSEI que possua contato com a populacao
diariamente

2.8.2.2.3. Indigena do SASISUS
2.8.2.2.3.1. Polo Base
2.8.2.2.3.2. Aldeia
2.8.3. NUmero da Notificacdo (e-SUS-VE)
2.8.4. Marca do Teste Rapido
2.8.4.1. Lote



https://www.saude.gov.br/images/pdf/2020/April/06/GuiaDeVigiEp-final.pdf
https://www.saude.gov.br/images/pdf/2020/April/06/GuiaDeVigiEp-final.pdf
https://notifica.saude.gov.br
mailto:lista.nucleo1@saude.gov.br

2.8.5. Resultado
2.8.5.1. Reagente
2.8.5.2. Ndo Reagente
2.8.5.3. Invalido

3. CONCLUSAO

3.1. Recomenda-se que os DSEI avaliem criteriosamente a necessidade
do uso dos testes rapidos conforme as orientagdes contidas nesta nota.

3.2. Reforca-se que esta nota é complementar a Nota Técnica
N©11/2020-DESF/SAPS/MS (0014373638), por isso, sua leitura é indispensavel,
bem como de seus anexos. Recomenda-se que as Equipes Multidisciplinares de
Saude Indigena assistam também o video instrucional a ser disponibilizado no
link: coronavirus.saude.gov.br.
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Ministério da Saude
Secretaria de Atengao Primaria a Saude
Departamento de Saude da Familia

NOTA TECNICA N2 11/2020-DESF/SAPS/MS

1. ASSUNTO

1.1. A presente Nota Técnica esclarece o método de distribuicio adotado pelo Ministério da Saude em
relacdo a disponibilizacdo de testes rapidos para deteccdo de anticorpos contra o novo coronavirus (SARS-CoV-2) para
os Estados, bem como as recomendacdes de grupos prioritdrios para realizacdo do teste.

2. ANALISE

2.1. A pandemia relacionada a doenca (COVID-19) causada pelo novo coronavirus iniciada na China no ano
de 2019, com a introducdo de nova sindrome gripal [1], tem mobilizado governos e autoridades sanitarias para a
producdo de respostas oportunas e em tempo adequado para a contengdo da progressao populacional da doencga.

2.2. Em 11 de marco de 2020, a Organizacdo Mundial da Saude classificou a COVID-19 como uma
pandemia. Em 20 de mar¢o de 2020, o Ministério da Saude declarou, em todo o territdrio nacional, o estado de
transmissdao comunitaria da doenca [2]. Isso significa que o virus esta circulando em todos o pais.

2.3. Aproximadamente 80% dos casos apresentarao quadros leves, podendo ser manejados com medidas
simples de controle de sintomas. Contudo, tais pessoas transmitem o virus, necessitando permanecer em isolamento
domiciliar por 14 dias para evitar a propagacdo da doenca. Isolamento dos contatos domiciliares também é medida
recomendada para reduzir a disseminacgdo do virus [5].

2.4. Nesse sentido, o tempo de incubacdo é um fator crucial para a eficacia da testagem, uma vez que
pessoas infectadas sdo mais propensas a transitar antes do inicio dos sintomas, e que nesse momento ha risco de
transmissdo a contatos, uma vez que é altamente provavel que os individuos venham a manifestar sintomas, com o
tempo de progressao da doenca [3].

2.5. Observa-se que ndo ha consenso global sobre a melhor estratégia para aplicacdo de testes de
rastreamento populacional para o COVID-19, bem como medidas de testagem. Neste sentido torna-se essencial
definir populacdo especifica para testagem [4].

2.6. Dados de outros paises mostram que até 15% dos profissionais de salde podem ser infectados pelo
SARS-CoV-2 [6]. A maior parte dessas pessoas ird desenvolver quadros leves. Mesmo assim, devem realizar
isolamento domiciliar, cuidando da sua saude e evitando a disseminac¢do da COVID-19, especialmente para os grupos
mais vulnerdveis. Os profissionais de saude também devem realizar isolamento quando forem contatos domiciliares
de alguma pessoa sintomatica. Porém, sendo essa populacdo a forca de resposta essencial nesse momento (assim
como os profissionais de seguranca publica), é importante que sejam adotadas medidas que mantenham a atuacao
dos profissionais de saude e seguranca e manutencdao da medidas de controle para protecao efetiva.

2.7. A realizacdo de testes de deteccdo de anticorpos contra SARS-CoV-2 permite o retorno dos
profissionais de saude e seguranca ao trabalho e que medidas de isolamento, acompanhamento e intervencao
possam ser realizadas com maior acerto.

2.8. E inegavel o impacto econdmico e social que a remocdo de elevados contingentes de trabalhadores
ativos da producdo e prestacdo de servicos produzird, especialmente se essas pessoas tiverem como atribuicdo
funcGes na area da saude e da seguranca publica.

2.9. Com base nos dados do Departamento de Informética do Sistema Unico de Saude (DATASUS), do
Ministério da Saude (MS), estimaram-se os denominadores populacionais para grupos potencialmente mais expostos
a transmissdo da COVID-19, a partir dos quais se projetou a aplicacao destes testes (QUADRO 1).



QUADRO 1 - Estimativas dos denominadores populacionais para aplicacdo dos testes rapidos para detec¢do de
anticorpos contra SARS-CoV-2.

Profissionais de | Profissionais de Hospitais e Servigos de | Profissionais de Contato domiciliar de
saude APS Urgéncia e Emergéncia seguranga publica profissionais de saude
Base 1957510 1.574.511 1.263.458 9.755.436
populacional
Base de 139.127 236.177 189.519 1.463.315
infectados

Fonte: Ministério da Saude (2020).

2.10. Do total da populagao brasileira, identificou-se entre os trabalhadores que atuam na Atencdo Primaria
a Saude (APS), nos servicos de urgéncia, emergéncia e internacdo, nos profissionais de seguranca publica e nos
contatos domiciliares daqueles que atuam em salde os grupos a serem priorizados. Esses grupos totalizam
13.520.915 brasileiros, ou 6,44% da populacdo total.

2.11. Para esses grupos se estimou a incidéncia de COVID-19 em até 15%, com estimativa de 2.028.138
pessoas com potencial de utilizagdo de pelo menos um teste rapido soroldgico.

2.12. A partir desse cendrio, o Ministério da Saude pretende disponibilizar gradualmente testes rapidos para
deteccdao de anticorpos contra SARS-CoV-2 aos servigos de salde, recomendando a sua realizacdo, em pessoas
sintomaticas, que se enquadrem em uma das seguintes categorias:

1. Profissionais de saude em atividade;

2. Profissionais de seguranca publica em atividade;

3. Pessoa com diagndstico de Sindrome Gripal que resida no mesmo domicilio de um profissional de satde ou

seguranga em atividade.

2.13. A ampliacdo da testagem para outros grupos populacionais faz parte da resposta nacional de
enfrentamento da pandemia e estd subordinada a sua dindmica no Pais e a capacidade operacional dos servigos de
saude, conforme futuras recomendacdes.

2.14. A distribuicdo dos testes pelo MS para as Secretarias Estaduais de Saude atende aos parametros
listados abaixo:

e Numero de casos confirmados do Estado;

e Tipologia do municipio segundo o IBGE;

e Total de profissionais de salde;

¢ Total de profissionais de seguranca publica.
2.15. Compete aos Estados a distribuicdo dos testes aos municipios. Recomenda-se que os testes sejam
disponibilizados aos pontos das Redes de Atencdo a Sauide 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.
2.16. Esses servicos ficam responsaveis pela realizacdo do teste, de acordo com as indicacbes ja
mencionadas, bem como pelas condutas a serem tomadas de acordo com o resultado do teste (Anexo I). Os

profissionais de saude e seguranga ou as pessoas sintomaticas que residam no mesmo domicilio desses profissionais
deverdo procurar os servigos de saude identificando-se como grupo recomendado para realizacao do teste.

2.17. Os testes rapidos disponibilizados neste primeiro momento sdao os denominados SARS-CoV-2 Antibody
test®, da fabricante Guangzhou Wondfo Biotech Co., LTD. e detectam anticorpos IgM/IgG contra SARS-CoV-2. Esse
teste foi analisado pelo Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude (INCQS), da Fiocruz, e obteve parecer
satisfatorio.




2.18. No Brasil, a representante legal da fabricante é a empresa Celer Biotecnologia S/A., que disponibiliza o
mesmo teste nacionalmente com o nome ONE STEP COVID-2019 TEST®.

2.19. Esses testes utilizam amostras de sangue capilar ou venoso. Para a coleta de sangue capilar
recomenda-se a utilizacdo de lancetas disponiveis nos servicos de saude. A execucdo e leitura dos resultados devem
ser realizadas por profissionais da saude de nivel médio, com supervisdo, e/ou de nivel superior [7].

2.20. O resultado é verificado apés 15 minutos da realizacdo do teste. Mais informacdes sobre a sua
execugao estao disponiveis na instru¢ao de uso em anexo (Anexo Il) e no video instrucional a ser disponibilizado no
site do MS, no link coronavirus.saude.gov.br.

2.21. Devido as caracteristicas da infeccdo pelo SARS-CoV-2, nos primeiros dias apds o inicio dos sintomas os
anticorpos nao sao devidamente detectados pelo teste. Para atingir valores de sensibilidade de 86%, é necessario
gue o teste seja realizado apds o sétimo dia do inicio dos sintomas [7].

2.22. O teste deve ser realizado respeitando as seguintes condi¢des:

e Profissionais de saude e seguranga publica: minimo 7 dias completos desde o inicio dos sintomas de Sindrome
Gripal E minimo de 72 horas assintomatico;

e Pessoa com diagndstico de Sindrome Gripal que resida no mesmo domicilio de um profissional de saude ou
seguranca em atividade: minimo 7 dias completos desde o inicio dos sintomas de Sindrome Gripal.

2.23. A necessidade de atingir 72 horas de periodo assintomatico, antes da realiza¢do do teste, se deva a
evidéncia de reducdo importante da viremia apés 72 horas do fim dos sintomas [8]. Essa medida permite que o grau
de transmissibilidade seja reduzido, mesmo na eventualidade de um resultado falso-negativo.

2.24. A definicdo de Sindrome Gripal é: individuo com quadro respiratério agudo, caracterizado por febre ou
sensacdo febril, acompanhada de tosse E/OU dor de garganta E/OU coriza E/OU dificuldade respiratdria.

2.25. Caso o resultado do teste seja negativo, os profissionais de saude e seguranca ficam aptos a retornar
imediatamente ao trabalho. Um resultado positivo determina afastamento de 14 dias, apds o inicio dos sintomas. A
mesma recomendacdo vale para o teste da pessoa com Sindrome Gripal que reside no mesmo domicilio de um
profissional de saude ou seguranca. Se o teste for positivo, o profissional contato deverd realizar 14 dias de
isolamento domiciliar. Se for negativo, pode retornar ao trabalho (Anexo ).

2.26. Para retorno antecipado ao trabalho, em caso de teste negativo, é importante que os servicos de
saude que aplicaram o teste fornecam atestado liberando o profissional para a realizacdo de suas atividades laborais
e reforcem as medidas de biosseguranca.

2.27. Em qualquer caso e como medida indiscriminada, o Ministério da Saude refor¢ca a necessidade dos
cuidados de higiene respiratéria e distanciamento social.

Notificacao
2.28. A COVID-19 é uma Emergéncia de Saude Publica de Importancia Internacional (ESPII) e Emergéncia de

Saude Publica de Importancia Nacional (ESPIN), segundo anexo Il do Regulamento Sanitdrio Internacional, portanto,
um evento de saude publica de notificacdo imediata, como determina a Portaria de Consolidacdo N2 04, anexo V,
capitulo I, se¢do | (http://j.mp/portariadeconsolidacao4ms).

Como notificar os casos suspeitos e os resultados dos testes rapidos

2.29. E imprescindivel que se registre o resultado individual de todos os testes rapidos. Para isso, é preciso
notificar o caso suspeito no sistema eSUS-VE https://notifica.saude.gov.br e informar o resultado do teste no campo
especifico. Reforca-se a importancia de se registrar tanto o caso o resultado positivo ou negativo. Essas informacgdes
sdo essenciais para monitoramento da epidemia no Brasil.

3. CONCLUSAO

3.1. O Ministério da Saude conta com o apoio de Estados, municipios e profissionais de salde na oferta e
uso adequado dos testes disponibilizados, a fim de garantir o maior beneficio com a maior seguranga para a
populacdo.
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Fluxo para diagnostico laboratorial de COVID-19 em profissionais ativos da area da saude, da area de seguranga e contatantes sintomaticos de
profissionais de saude e seguranca em atividade com Teste Rapido para detec¢ao de anticorpos contra SARS-CoV-2.

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

l

Realizar TR
IgM/IgG

y
[ Positivo ] Negativo ]

[ Manejo como ] v
COVID-19 Anticorpos n3o detectados

Descontinuar isolamento.

A 4

Pessoa exposta ao virus

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

1 — Sangue total, plasma/soro, punc¢do digital
2 — A fim de evitar a circulagdo da pessoa sintomatica e a transmissibilidade, sugere-se realizar o teste apds 72 h sem sintomas.
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ONE STEP COVID-2019 TEST
(IMUNOCROMATOGRAFIA)

REF.: TRQO0066_A 01 TESTE
REF.: TRQO00066_B 10 TESTES
REF.: TRQ00066_C 20 TESTES
REF.: TRQ00066_D 25 TESTES
REF.: TRQO00066_E 40 TESTES

FINALIDADE E USO DO PRODUTO

One Step COVID-2019 Test é um ensaio imunocromatografico para
deteccdo rapida e qualitativa dos anticorpos IgG/IgM da sindrome
respiratéria aguda grave por coronavirus 2 (SARS-CoV-2), em amostras
de sangue total, soro ou plasma humano. O teste deve ser usado como
uma ferramenta para auxilio no diagnéstico da doenga por infecgdo por
coronavirus (COVID-19), causada pelo SARS-CoV-2.

Teste qualitativo para triagem e auxilio diagnéstico. Resultados
negativos ndo excluem a infeccdo por SARS-CoV-2 e resultados
positivos ndo podem ser usados como evidéncia absoluta de SARS-
CoV-2. O resultado deve ser interpretado por um médico com auxilio
dos dados clinicos e outros exames laboratoriais confirmatérios.

Somente para uso diagndéstico “IN VITRO”

PRINCIPIO DE ACAO

One Step COVID-2019 Test (Imunocromatografia) € baseado no
principio do imunoensaio de captura para determinagdo dos anticorpos
SARS-CoV-2 IgG / IgM no sangue total, soro e plasma humanos.
Quando a amostra é adicionada ao pogo de reagdo no dispositivo de
teste, a amostra é absorvida por agdo capilar, mistura-se com o
conjugado SARS-CoV-2 antigeno-corante e flui através da membrana
pré-revestida. Quando o nivel de anticorpos SARS-CoV-2 na amostra
for igual ou superior a faixa de cut-off (limite minimo de detec¢éo do
teste), os anticorpos ligados ao conjugado antigeno-corante s&o
capturados pelo anticorpo anti-lIgG humano e capturados pelo complexo
anticorpo anti-y da cadeia imobilizado na regido de teste (T) do
dispositivo, e isso produz uma banda de teste colorida que indica um
resultado positivo. Quando o nivel de anticorpo SARS-CoV-2 na
amostra for zero ou abaixo do cut-off, ndo ha uma faixa colorida visivel
na regido de teste (T) do dispositivo. Isso indica um resultado negativo.
Para servir como controle de procedimento, uma linha colorida
aparecera na Regiao de Controle (C), se o teste tiver sido realizado
corretamente.

RELAGCAO DE COMPONENTES

e Cassete de teste (1, 10, 20, 25 ou 40 unidades, de acordo

com apresentacgéo)

e Conta gotas descartavel (01, 10, 20, 25 ou 40 unidades de
acordo com apresentacéo)

e  Solugéo tampdo—1x 6 mL

e 1 (um) Instrucédo de Uso

e  Material Necessario Ndo fornecido:
1. Tubos coleta amostras
2. Centrifuga (apenas para amostras de soro/plasma)
3. Cronbémetro

4. Alcool

5. Algodao

N&o contém constituintes de origem humana, porém deve-se seguir as
Boas Préticas de Laborat6rio ao manusear estas substancias.

ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE

Armazenar o One Step COVID-2019 Test entre 2°C a 30°C, dentro da
embalagem original fechada. Se armazenar sob refrigeracao, aguardar pelo
menos 30 (trinta) minutos para que o cassete alcance a temperatura
ambiente, antes de realizar o teste.

Os cassetes de teste, quanto armazenados de acordo com a temperatura
indicada e em sua embalagem original fechada sdo estaveis por 24 (vinte e
quatro) meses.

Tampar a solugdo tampé&o imediatamente ap6s o uso.

Os componentes do kit séo estaveis até a data de expiracdo indicada no
rétulo da embalagem.

O cassete de teste deve ser utilizado no prazo maximo de uma hora apés
ser retirado da embalagem.

AMOSTRAS

Utilizar soro, plasma ou sangue total, o anticoagulante recomendado é o
EDTA, heparina ou citrato de sodio.

Coleta de sangue por pungao venosa:

1. Seguir os procedimentos padronizados para a coleta de puncéo
venosa de sangue total com um tubo de coleta de sangue
contendo anticoagulante adequado (recomenda-se o0 uso de
EDTA, heparina ou citrato de sodio).

2. E recomendado que a amostra seja analisada imediatamente
apos a coleta. N&do deixe a amostra em temperatura ambiente por
periodo prolongado. Se n&o puder analisar a amostra
imediatamente, deve-se armazené-la de 2-8 °C.

3. Nao é adequado analisar amostra de sangue que ficou
armazenada 2-8 °C por mais de 7 dias.

Coleta de sangue por puncao capilar:

1. Limpe a éarea do dedo a ser perfurada com algodao e &lcool.
Deixe secar bem.

2. Use uma lanceta estéril, perfure a pele bem no centro do dedo.
Apligue uma pressao suave ao lado do ponto da pungdo para
gue uma gota de sangue escape. Limpe a primeira gota de
sangue. Permita que uma nova gota de sangue se forme. Se o
fluxo sanguineo for inadequado, massageie gentiimente o dedo
do paciente para produzir uma gota com volume suficiente.

3. Coletar 10 pL de sangue capilar utilizando o conta-gotas
descartavel.

4. As amostras capilares devem ser analisadas imediatamente.

Coleta de soro ou plasma:

1. Seguir os procedimentos padronizados para a coleta de pun¢éo
venosa de sangue total com um tubo de coleta de sangue
contendo anticoagulante adequado (recomenda-se o uso de
EDTA, heparina ou citrato de sédio).

2. Separe o soro/plasma do sangue o mais rapido possivel a fim de
evitar a hemolise.

3. O teste deve ser realizado em até 8 horas apds a amostra ser
coletada. N&do deixe a amostra em temperatura ambiente por
periodo prolongado. As amostras podem ser armazenadas de 2-
8°C por até 3 dias. Durante longos periodos de armazenamento,
as amostras devem ser mantidas abaixo de -20 ° C por até 9
dias.

Nota: Apenas as amostras ndo hemolisadas podem ser utilizadas. As
amostras congeladas devem ser mantidas em temperatura ambiente
para que sejam completamente descongeladas e bem
homogeneizadas antes da execuc¢do do teste. As amostras ndo devem
ser congeladas e descongeladas repetidamente.

)

MANIPULAGCAO DA AMOSTRA

A manipulacéo correta das amostras é fundamental para garantir que os
resultados obtidos sejam precisos.

E recomendavel o uso de EPI’s (jaleco manga longo com punho, éculos de
protecdo, luvas descartaveis, mascaras, entre outros) a fim de reduzir ou
eliminar a exposi¢éo individual a agentes potencialmente infecciosos.

Amostras de sangue e produtos do sangue sado fontes de
agentes infecciosos em potencial. Manuseie todos os
produtos do sangue e componentes do teste com cuidado.
Luvas e roupas de protecdo sdo recomendadas. Ao
realizar a manutencdo e procedimentos para solugéo de
problemas no analisador, também use protecdo para os
olhos.

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

Leia as instrugbes de uso do One Step COVID-2019 Test cuidadosamente
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antes de realizar o teste. O teste deve ser executado em temperatura
ambiente.

1) Certifique-se de que o cassete de teste e todos os componentes
do kit e amostras estejam em temperatura ambiente (10°C
~30°C).

2) Retire o cassete de teste da embalagem e coloque-o sobre uma
superficie plana.

3) Transfira 10 pL de sangue total, soro ou plasma para o pogo de
amostra do cassete (pogo menor) e em seguida transfira 2~3 gotas
(80 pl) da solugéo tampéao para o poco de solugéo (pogo maior).

4) Ao comegar a reagdo no cassete VOCE verd uma cor roxa se
movendo na janela no centro do cassete.

5) Aguarde 15 minutos e leia o resultado. N&o ler ap6s 20 minutos.

10wl 2~3 gotas

(cco® )-{co® )

Nota: Impresso “nCoV” préximo a janela mais a direita para
identificar o produto.

INTERPRETAGAO DO RESULTADO

RESULTADO REAGENTE

DUAS faixas coloridas: na linha de teste (T) e na linha de controle (C).
Indica um resultado reagente para os anticorpos SARS-CoV-2 na
amostra.

RESULTADO NAO REAGENTE

UMA faixa colorida aparece apenas na linha de controle (C).

Indica que a concentragdo dos anticorpos SARS-CoV-2 € zero ou
abaixo da faixa de cut-off.

RESULTADO INVALIDO

NENHUMA faixa colorida visivel aparece na linha de controle (C) apés a
realizacéo do teste.

As instrucdes podem néo ter sido seguidas corretamente ou o teste
pode ter se deteriorado. Recomenda-se repetir a analise da amostra.

g . p—

Reagente N&o Reagente  Invélido Invalido

CONTROLE DE QUALIDADE

Um controle de qualidade interno esté incluido no teste. Uma linha colorida
que aparece na regido de controle (C) é considerada um controle de
gualidade interno. Este controle confirma que o volume de amostra é
suficiente, que houve absorgdo adequada da membrana e a técnica correta
do procedimento.

As Boas Praticas de Laboratério recomendam o uso de materiais de
controle. Os usuérios devem seguir as normas e regulamentacdes federais
e estaduais apropriadas, referentes a frequéncia de andlise de materiais
externos de controle de qualidade.

LIMITAGOES DO PROCEDIMENTO

O resultado do One Step COVID-2019 Test deve ser avaliado por um
profissional qualificado aliado aos dados clinicos do paciente em conjunto
com outros resultados de exames laboratoriais.

Produto desenvolvido para deteccdo de anticorpos de SARS-CoV2 em
amostras humanas de sangue total, soro e plasma.

Ensaio qualitativo. N&o foi desenvolvido para determinar a concentracéo de
anticorpos para SARS-CoV?2.

A precisado do teste depende do processo de coletas de amostras. A coleta
inadequada de amostra, armazenamento inadequado ou congelamento e
descongelamento repetidos da amostra afetardo o resultado do teste.

LimitagBes na deteccéo de anticorpos podem ocorrer devido a metodologia,
para resultados negativos onde ha suspeita de infecgdo recomenda-se o
uso de métodos de deteccdo de acido nucleico ou identificacéo de cultura
de virus para confirmagdo. Resultados negativos também podem ser
causados por: a) coleta inapropriada, transferéncia inapropriada de amostra
para o cassete, titulo ainda baixo do virus na amostra; b) O nivel de
anticorpos para SARS-CoV2 na amostra ainda esta abaixo do valor de cut-
off; c) variagBes nos genes virais podem causar alteragdes nos anticorpos
determinantes.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

e Sensibilidade e Especificidade
Foram obtidas 596 amostras de casos clinicos, que incluem 361 amostras

verdadeiro-positivas e 235 amostras verdadeiro-negativas. Compararam-se
os resultados obtidos do One Step COVID-2019 Test e das amostras
obtidas. Os resultados de sensibilidade e especificidade entre os métodos
€ mostrado na tabela a seguir:

Casos Clinicos Total
Positivo | Negativo
One Step COVID-2019 Test | Positivo 312 1 313
Negativo 49 234 283
Total 361 235 596

Nota: Resultados negativos confirmados por PCR.
Nota: Resultados positivos de pacientes diagnosticados de acordo com
plano de tratamento.

Andlise de resultados:

Sensibilidade: 86,43% (IC 95%: 82,41% ~ 89,58%)
Especificidade: 99,57% (IC 95%: 97,63% ~ 99,92%)
Total consistente: 91,61% (IC 95%: 89,10% ~ 93,58%)

e Reacdo Cruzada
Amostras positivas testadas pelo One Step COVID-2019 Test foram
testadas para varios agentes. Os resultados ndo apresentaram reacgao
cruzada.

Anticorpo virus Parainfluenza
Anticorpo Influenza A

Anticorpo Influenza B

Anticorpo pneumonia Chlamydia
Anticorpo pneumonia Mycoplasma
Anticorpo Adenovirus

Anticorpo Virus Sinicial Respiratério
Anticorpo de superficie Hepatite B
Anticorpo virus Hepatite C
Anticorpo Treponema pallidum
Anticorpo HIV

Anticorpo virus EB

Anticorpo virus Measles

Anticorpo Cytomegalovirus
Anticorpo Enterovirus tipo 71
Anticorpo Mumps

Amostra positiva virus Varicella-zoster

. Interferentes
Amostras testadas a seguir ndo tiveram impacto com o resultado do One
Step COVID-2019 Test nas seguintes concentragdes:

Substancia Concentragéo
Bilirrubina 250 pmol/L
Hemoglobina 9g/L
Triglicerides 15 mmol/L
Fator Reumatoide 80 IU/mL
Titulo Anticorpo Antinuclear (ANA) | 1:240
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Anticorpo Anti-mitocondrial (AMA)
19G Rato

80 U/mL
1000 pg/mL

e PRECISAO
Interensaio: A precisdo interensaio foi determinada analisando-se 10
(dez) replicatas de trés amostras com concentracdes diferentes de
anticorpos. Os resultados positivos e negativos foram corretamente
identificados em 100% das analises.

Intraensaio: A preciséo intraensaio foi determinada analisando-se trés
amostras com concentraces diferentes de anticorpos em trés lotes
diferentes. Os resultados positivos e negativos foram corretamente
identificados em 100% das analises.

TRANSPORTE

O One Step COVID-2019 Test ndo é afetado pelo transporte desde que
0 mesmo seja entregue ao destinatario nas condigbes de temperatura
acima descrita.

DESCARTE

Para o descarte seguro dos cassetes de testes e materiais biologicos
seguir as regulamenta¢des normativas locais, estaduais e federais.

PRECAUCAO E CUIDADOS ESPECIAIS

1. O One Step COVID-2019 Test é utilizado apenas para andlise
de amostras em soro, plasma ou sangue total. N&o reutilize
qualquer item do kit. Nao utilize kit com data de validade
expirada.

2. Medidas e EPI's apropriados para protecdo devem ser
utilizados durante a coleta, armazenamento e manuseio da
amostra. Luvas e roupas de protecdo sdo recomendadas.

3. Nao misture componentes (solu¢cdo tampdo e cassete de
teste) de kits com lotes diferentes. Os numeros dos lotes
devem ser compativeis.

4. Nao utlizar o cassete de teste se a embalagem estiver
perfurada ou aberta.

5. O produto deve ser armazenado em temperatura entre 2° e
30°C. N&o armazenar em temperaturas elevadas. Se o
produto for refrigerado, o cassete deve ser estabilizado em
temperatura ambiente antes de ser utilizado.

6. Teste qualitativo para triagem e auxilio diagndstico.
Resultados negativos ndo excluem a infecgéo por SARS-CoV-
2 e resultados positivos ndao podem ser usados como
evidéncia absoluta de SARS-CoV-2. O resultado deve ser
interpretado por um médico com auxilio dos dados clinicos e
outros exames laboratoriais confirmatérios.

Para obtencdo de informacgfes relacionadas a biosseguranga ou em

caso de acidentes com o produto, consultar as FISPQ (Ficha de
Informagdes de Seguranga de Produtos Quimicos) disponibilizadas através
de solicitagdo pelo SAC (Servico de Atendimento ao Cliente) da CELER
BIOTECNOLOGIA S/A.

INFORMAGOES AO CONSUMIDOR / TERMOS E CONDIGOES
DE GARANTIA

A CELER BIOTECNOLOGIA S/A garante a boa qualidade do produto,
desde que os cuidados de armazenamento indicado nos rétulos e nestas
instrugBes sejam seguidos corretamente.

Em caso de problemas com o produto, o cliente devera entrar em contato
com o SAC (Servico de Atendimento ao Cliente) da CELER
BIOTECNOLOGIA S/A.
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Ministério da Saude
Secretaria Especial de Saude Indigena
Departamento de Atencdo a Saude Indigena

OFICIO CIRCULAR N° 17/2020/DASI/SESAI/MS
Brasilia, 09 de abril de 2020.

Aos Coordenadores Distritais de Saude Indigena
Aos Chefes das Casas de Saude Indigenas Nacionais

Assunto: Orientacoes para uso dos Testes Rapidos SARS-CoV-2 Antibody
test® distribuidos pelo Ministério da Saude.

Prezados Coordenadores,

1. Considerando a Lei n® 13.979, de 6 de fevereiro de 2020, que dispoe
sobre as medidas para enfrentamento da emergéncia de saude publica de
importancia internacional decorrente do coronavirus responsavel pelo surto de
2019 (0014084620);

2. Considerando a Portaria GM/MS n© 454, de 20 de marco de 2020, que
declara, em todo o territério nacional, o estado de transmissdao comunitaria do
coronavirus (COVID-19);

3. Considerando a situacao da pandemia da COVID-19 e a necessidade
do Subsistema de Atencdo a Saude Indigena adotar as devidas providéncias
para o enfrentamento;

4, Segue Nota Técnica 21 (0014373162) da Coordenacao de Gestdo da
Atencdo a Saude Indigena (COGASI/DASI/SESAI), que versa sobre orientacoes
para utilizacdo dos testes rapidos SARS-CoV-2 Antibody test® distribuidos aos
DSEI.

5. Solicita-se que seja dado amplo conhecimento as equipes das DIASI,
equipes assistenciais das CASAI e Equipes Multidisciplinares de Saude
Indigena.

Atenciosamente,

ANDRE LUIZ MARTINS
Diretor do Departamento de Atencdo a Saude Indigena

ROBSON SANTOS DA SILVA
Secretario Especial de Saude Indigena
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| Sletrdnica do Decreto n° 8.539, de 8 de outubro de 2015; e art. 89, da Portaria n® 900
de 31 de Marco de 2017.

i Documento assinado eletronicamente por Robson Santos da Silva,
: ei| _. | Secretario(a) Especial de Saude Indigena, em 09/04/2020, as 11:24,
;gmm;___ [1'1 conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 69, § 19, do

| eletronica Decreto n© 8.539, de 8 de outubro de 2015; e art. 8°, da Portaria n® 900 de
31 de Marco de 2017.

b E! A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
== http://sei.saude.qgov.br/sei/controlador externo.php?
: 'E[‘ acao=documento conferir&id orgao acesso externo=0, informando o

iR codigo verificador 0014374056 e o codigo CRC 00682447.
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