
AGÊNCIA ESTADUAL DE VIGILÂNCIA EM SAÚDE DE RONDÔNIA

NOTA TÉCNICA Nº 27/2020/AGEVISA-SCI

 

Assunto: Testes Rápidos COVID-19 IgM e IgG

 

A COVID-19 é uma doença causada pelo coronavírus, denominado
SARS-CoV-2, apresenta um espectro clínico que varia de infecções assintomáticas
a quadros graves. A maioria (cerca de 80%) dos pacientes com COVID-19
apresentam-se assintomáticos ou apresentam sintomas leves, 20% dos casos
detectados requer atendimento hospitalar por apresentarem dificuldade
respiratória, dos quais aproximadamente 5% podem necessitar de suporte
ventilatório (BRASIL, 2020).

 
Os testes diagnósticos laboratoriais para COVID-19 tem sido grande

aliado na pandemia, porém a problemática envolvida com número de kits
diagnóstico e insumos para a coleta de amostras tem sido o maior desafio
enfrentado em todo o mundo. Na rede SUS os testes disponíveis hoje são: Técnica
de RT-PCR, considerado padrão ouro; Teste Imunocromatográfico (Teste Rápido),
sendo considerado teste de triagem para pesquisa de anticorpo/antígeno, o teste
disponibilizado pelo Ministério da Saúde aos Estados foi um teste de pesquisa de
anticorpo, porém com avaliação simultânea, ou seja, IgM e IgG são avaliados em
mesma tira diagnóstica, não sendo possível distinguir infecção recente ou tardia.

 
O Governo do Estado de Rondônia, para aumentar o espectro de

diagnóstico laboratorial em todo Estado, realizou a aquisição de 100.000 mil testes
diagnósticos de testes rápidos, imunoensaio cromatográfico, com a avaliação
qualitativa em separado de IgM e IgG, o teste da Marca Realy Biotecnologia, possui
parâmetros de Sensibilidade e Especificidade na seguinte ordem disponível no
manual do Kit diagnóstico: Sensibilidade para IgG de 96%, para IgM de 92% e
Especificidade para IgG e IgM de 100% nas amostras testadas.

 

A sensibilidade e a especificidade são medidas importantes de um teste
diagnóstico porque nos dão uma ideia de quão bom é o desempenho de
um novo teste diagnóstico em comparação com o de um teste padrão
ouro existente. Sensibilidade é a proporção de indivíduos que têm a
doença e apresentam teste positivo. A especificidade é a proporção de
indivíduos que não têm a doença e apresentam teste negativo.

 
A partir de 27 de maio de 2020, a SESAU/RO estará realizando a

distribuição desse novo teste diagnóstico para todos os municípios do Estado, o
teste enviado possui metodologia já conhecida por profissionais treinados
anteriormente, com coleta simplificada. A implantação desses testes acontecerá
em grande escala e de forma simultânea nos 52 municípios, inicialmente está
direcionada à toda população sintomática que esteja apresentando síndrome
gripal (SG) há mais de 7 dias, evitando resultados falsos negativos.

 
A dinâmica e manejo dos pacientes positivos para IgM (que caracteriza

infecção recente), é de responsabilidade da Secretaria Municipal de Saúde, que
adotará os critérios já estabelecidos de atendimento local. Os resultados IgG
positivo (que caracteriza infecção passada) deverão considerar que já tiveram
contato com o vírus e podem cumprir suas atividades laborais normalmente.

 
Todos os indivíduos testados (positivos e negativos) deverão ser
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notificados ao sistema eSUS VE, segundo informações disponíveis em Nota
Informativa Nº 20/2020-SAPS/GAB/SAPS/MS – Versão 17/04/2020.

 
 
A seguir apresentamos de forma esquemática, como esse processo vai

ser implantado:

 

TESTES RÁPIDOS PARA DIAGNÓSTICO DA COVID-19 –  Avaliação Qualitativa de IgM e IgG

Quando vai receber o novo TR? A partir de 27 de maio de 2020

Quem vai distribuir? A SESAU através do Conselho de Secretários Municipais de Saúde de cada município

Quem vai ser beneficiado? Toda a população do Estado de Rondônia, seguindo critérios de sintomatologia.

Quais os possíveis resultados?

IgM negativo e IgG negativo: paciente pode estar em janela imunológica, ou sem infecção por
COVID-19;

 

IgM positivo e IgG negativo: paciente pode estar em infecção recente;

 

IgM positivo e IgG positivo: paciente pode estar em infecção ativa ou em estágio de recuperação;

 

IgM negativo e IgG positivo: paciente pode estar em estágio tardio;

Como o exame será coletado? A amostra poderá ser por sangue capilar ou venoso, sendo a coleta por sangue capilar através de
lanceta a forma mais rápido.

Quando o exame fica pronto? O resultado é verificado após 15 minutos da realização do teste.

Os municípios estão capacitados
para realizar os testes?

Sim, as equipes municipais estão capacitadas, com experiência adquirida com a realização dos
testes rápidos de HIV, Sífilis e Hepatites B e C, uma vez que a técnica é semelhante e muito
simples.

Quem vai realizar os testes e
assinar os laudos?

Os testes vão ser coletados e executados por profissionais que já realizam outros testes rápidos,
sob supervisão de profissionais de nível superior que assinarão os laudos.

Qual o procedimento com base
no resultado do teste?

- Resultados que caracterizam infecção recente ou ativa devem ser avaliadas e conduzidas pelo
médico conforme protocolo já instituído;

- Resultados que caracterizam infecção tardia, que já tenham cumprido 14 dias de isolamento, e
melhora clínica dos sintomas, deverão retornar às suas atividades laborais

 

Para a adequada realização do teste rápido, será enviando conjuntamente a bula de referência
com indicações de uso do teste e nos anexos, o modelo de laudo para elaboração dos

resultados.
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ANEXO 1 – MODELO DO LAUDO PARA RESULTADO DO TESTE RÁPIDO
PARA COVID-19.
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ANEXO 2 – Fluxograma de estratégia de distribuição de testes
imunobiológicos do teste rápido para diagnóstico SARS-CoV-2.
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Documento assinado eletronicamente por ANA FLORA CAMARGO
GERHARDT, Diretor(a), em 28/05/2020, às 10:36, conforme horário oficial
de Brasília, com fundamento no artigo 18 caput e seus §§ 1º e 2º, do
Decreto nº 21.794, de 5 Abril de 2017.

A autenticidade deste documento pode ser conferida no site portal do SEI,
informando o código verificador 0011745293 e o código CRC 4199C7AC.

Referência: Caso responda esta Nota Técnica, indicar expressamente o Processo nº
0002.135636/2020-11 SEI nº 0011745293
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