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I. Introducao

A 31 de Dezembro de 2019, a Organizacdo Mundial da Saude
(OMS) foi alertada para um grupo de casos de pneumonia atipica
em Wuhan, na China [1]. As investigacOes realizadas revelaram
que um novo coronavirus se encontrava em circulagao e era
responsavel por aquilo que denominamos agora de doenca por
coronavirus 2019 (COVID-19). A COVID-19 é uma nova doencga,
provocada por um virus recentemente identificado e ao qual foi
atribuido o nome de Sindrome Respiratéria Aguda Grave —
Corona Virus-2 (SARS-CoV-2) [2]. Este virus esta geneticamente
relacionado com outros coronavirus, sobretudo com a Sindrome
Respiratéria Aguda Grave (SARS) e a Sindrome Respiratéria do
Meédio Oriente (MERS). O virus propaga-se rapidamente e os
surtos podem crescer a um ritmo exponencial. A 11 de Mar¢o de
2020, o surto da nova doenca por coronavirus foi oficialmente
declarado uma pandemia pela OMS apds ter sido declarado uma
Emergéncia de Saude Publica de Dimensao Internacional a 30 de
Janeiro de 2020 [3, 4].

Os estudos de alguns paises afectados mais cedo pela pandemia
demonstraram que cerca de 40% dos casos apresentam sintomas
ligeiros, 40% apresentam sintomas moderados, incluindo
pneumonia, 15% dos casos apresentam sintomas graves e 5% dos
casos resultardo em doenca grave [5]. Estimativas sobre o
periodo de incubacdo da COVID-19 variam entre 1 e 14 dias,
sendo 5 dias o periodo de incubacdo registado mais
frequentemente. Actualmente, a taxa bruta de letalidade clinica é
superior a 3% e aumenta com a idade, chegando a aproximar-se
de 15% ou mais em doentes com mais de 80 anos. A morbidade
associada a COVID-19 é também muito elevada. Problemas de
saude subjacentes, tais como doencas metabdlicas (obesidade,
diabetes), doencas cardiovasculares (hipertensido), doencas
respiratdrias (Doencas Respiratdrias Obstrutivas Crdnicas),
doencas que afectam o sistema imunitdrio (cancro) e outras
infeccdes, como o VIH/SIDA, a tuberculose e o paludismo
conferem um risco acrescido de doenca grave e de morte [6, 7].

Os laboratérios desempenham um papel fundamental na
deteccdo da infeccdo por COVID-19 em doentes e na gestao de
casos, na vigilancia e controlo da doenca e na disponibilizacdo de
dados de saude precisos para o planeamento nacional e a tomada
de decisdes.



“T\

{ ) World Health covID-19
4 ,yOrgamzatlon "{ ':?&2:\ RESPONSE

rsowomceron Africa S ——

WORLD HEALTH ORGANIZATION REGIONAL OFFICE FOR AFRICA SUPPORTS THE COVID-19 RESPONSE

A deteccdo atempada, a caracterizacdo mais precisa dos virus em
circulagao, o rastreio das cadeias de transmissao da doenca e a
prestacdo de cuidados adequados aos doentes, sdao todos factores
essenciais para o controlo da COVID-19 e requerem medidas de
saude publica adequadas, incluindo a vigilancia laboratorial
[8,9,10,11].

O acesso atempado e a disponibilidade geografica dos testes de
diagndstico da COVID-19 continuam a colocar desafios na Regiao
Africana da OMS e podem afectar as medidas de contencdao em
curso. Este guia foi criado com base em dados recolhidos até a
data para oferecer orientacdes exaustivas e actualizadas sobre os
testes de laboratério &8 COVID-19 em Africa.

Estas orientagdes focam-se nos papéis desempenhados pelos
laboratérios e destinam-se aos profissionais de laboratério,
decisores politicos dos respectivos ministérios e outras partes
interessadas. O objectivo destas orientacdes é permitir a tomada
de decisdes adequadas na implementacao das fungdes
laboratoriais necessdrias no contexto da resposta a COVID-19 na
Regido Africana da OMS.

I1. Objectivos do guia

Este documento orientador pretende prestar apoio aos
Estados-Membros da Regido Africana da OMS nos seus
esforcos continuados para apoiar a vigilancia laboratorial e
dar resposta a COVID-19. Estas orientacdes fornecem aos
utilizadores conselhos sobre a estratégia a adoptar para os
testes de laboratdrio, o desenvolvimento e a gestdo das
capacidades de intervencao rédpida, a analise de amostras
relevantes a todos os niveis do sistema de salde e os
processos que devem ser implementados para garantir a
sustentabilidade das analises laboratoriais no contexto de
uma escassez de material.

O documento permite identificar métodos adequados para
explorar o mais eficazmente possivel os reagentes dos
testes, mobilizar os recursos humanos e orientar a
implementacdo de medidas de saude publica quando estdo
disponiveis resultados dos testes e quando nao estao. Cada
pais tera de definir e adaptar estas estratégias tendo em
conta o contexto local e aquilo que é necessario para
intervencdes de saude publica no contexto da COVID-19.
Este documento serve de complemento aos guias e
ferramentas da OMS existentes sobre a resposta a COVID-
19.
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II1. Publico-alvo

Estas orientacOes técnicas destinam-se a todos os
profissionais envolvidos na vigilancia laboratorial e na
resposta a COVID-19. O publico-alvo pode ser constituido
por directores de laboratdérios de saude publica, chefes de
laboratdrio, cientistas ou técnicos em laboratérios de
referéncia e outros laboratdrios publicos ou privados de
sectores relevantes a todos os niveis do sistema de saude.
Estas orientacOes podem ser Uteis aos membros do comité
nacional de coordenacao da luta contra a COVID-19,
incluindo aos epidemiologistas e médicos que trabalham no
terreno.

Funcoes laboratoriais durante a pandemia de COVID-19

As principais fungdes laboratoriais durante a pandemia de COVID-19 sao
as seguintes [7-10]:

- Estabelecer capacidades de diagndstico adequadas, precisas e
sustentdveis para dar resposta as necessidades de saude publica.

- Garantir que existem recursos adicionais para processar um
grande volume de amostras de forma a suportar as necessidades
de saude publica.

- Realizar uma monitorizacdo viroldgica da pandemia aos niveis
nacional, regional e mundial.

- Garantir uma divulgacao atempada dos dados de laboratério
para o diagndstico e tratamento de doentes.

- Recolher, analisar e documentar dados de laboratério e cruzar
esses dados com os de monitorizacdo de forma a informar a
tomada de decisGes em matéria de saude publica e as
actividades de resposta.

- Acompanhar a evolucdo genética da COVID-19 e contribuir para
a investigacdo e desenvolvimento de vacinas através da
caracterizacdo dos virus.

Pessoas que devem ser testadas

Para poder detectar e tratar doentes e implementar medidas para travar
a transmissdo, os paises devem alargar as suas capacidades de rastreio
com base em informacgdes epidemioldgicas. Neste sentido, e de acordo
com os recursos disponiveis, devem ser testadas as seguintes pessoas
[8,9,12,13]:
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- Os casos suspeitos de COVID-19 com base na definicdo de caso
previamente estabelecida?;

- Os contactos dos casos confirmados, dando prioridade aqueles
que desenvolveram sintomas ou que estiveram no raio de um
metro do caso confirmado;

- Pessoas que apresentem pneumonia atipica e doenc¢a semelhante
a gripe.

Alguns paises estdo a realizar estudos para encontrar anticorpos do
SARS-CoV-2 ao nivel da populacdo ou em grupos-alvo especificos, tais
como profissionais de saude, contactos préximos de casos conhecidos
ou membros da familia do doente. Havendo disponibilidade de meios,
esses testes poderiam ser promovidos para adoptar intervengdes
estratégicas.

Testes que devem ser utilizados

Existem varios testes que podem ser utilizados para actividades
epidemioldgicas, clinicas e de investigacdo relacionadas com a COVID-19
[10,11,14]. Os testes sdo baseados na deteccdo directa ou indirecta do
virus.

- A deteccdo directa do SARS-CoV-2 é o método de despistagem
privilegiado desse virus para a gestao clinica e a reac¢ao em
cadeia da polimerase em tempo real precedida de transcricao
reversa (rRT-PCR) é o teste de referéncia. Os varios métodos
disponiveis para a deteccdo da infeccdo por COVID-19 sao
apresentados abaixo:

o A confirmacdo sistematica dos casos de COVID-19 através
de testes de acidos nucleicos tem como base a deteccdo de
sequéncias Unicas do acido ribonucleico (ARN) viral através
de testes de amplificagdo de acidos nucleicos (TAAN), como
a reaccdo em cadeia da polimerase em tempo real
precedida de transcri¢do reversa.

o Existem actualmente a GeneXpert e outras plataformas
automatizadas que podem contribuir significativamente
para a descentralizacdo das confirmacdes laboratoriais de
COVID-19.

- Deteccdo directa de antigénios. A sensibilidade destes testes
pode variar entre 34% e 80%.

1 As definicdes de caso a nivel nacional devem ser actualizadas continuamente com base em
avaliagGes de risco regulares a medida que a situagdo epidemioldgica se altera no pais. Serdo
utilizadas as defini¢gGes de caso a nivel nacional para identificar os casos suspeitos de COVID-
19. Além disso, os contactos e os casos recuperados serdao determinados através de
procedimentos operacionais normalizados para a identificagdo de contactos.
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- Os testes de deteccdo de anticorpos (testes serolégicos)
detectam infecg¢des indirectamente e costumam assumir o
formato de testes de diagndstico rdpidos (TDR) ou testes de
imunoabsorc¢do enzimdtica (ELISA). Os testes de deteccdo de
anticorpos podem ter uma sensibilidade mais reduzida e a sua
utilizacdo deve depender do objectivo do teste. Estes tipos de
testes podem ajudar na investigacdo de um surto em curso e na
avaliacdo retroactiva da taxa de ataque ou da extensdo de um
surto. Estes testes ndo conseguem diagnosticar infec¢des
agudas, o que é necessario para garantir um melhor tratamento.
Os testes de detecc¢do de anticorpos estdo a ser considerados por
alguns paises da regido; no entanto, estes testes necessitam de
mais avaliacdo antes de serem implementados em grande escala.
Assim que os estudos forem conclusivos, os TDR podem ser Uteis
no rastreio de contactos ou de casos suspeitos em areas de dificil
acesso.

- O estabelecimento de uma sequenciagao viroldgica pode ser
utilizado para confirmar a presenca do virus. A sequenciagao
regular de uma percentagem de amostras de casos clinicos pode
ser util para monitorizar mutac¢des de genomas virais que
possam afectar o desempenho de contramedidas médicas,
incluindo testes de diagndstico. A sequenciacdo do genoma
inteiro do virus pode também ajudar os estudos epidemioldgicos
moleculares.

- Ndo é recomendada a cultura viral como procedimento de
diagndstico sistematico.

Seleccao de abordagens para testes diagnésticos

Desde a descoberta do SARS-CoV-2, foram desenvolvidos muitos
reagentes de diagndstico comerciais e internos, e utilizados na Regiao
[15]. Muitas analises moleculares estdo neste momento a ser validadas
por laboratérios parceiros e pela Foundation for Innovative New
Diagnostics (FIND) com o projecto de recolha de todos os testes
comerciais para o SARS_CoV-2 actualmente disponiveis ou em
desenvolvimento [16].

Embora os testes de acidos nucleicos (PCR) para o SARS-CoV-2 sejam o
padrdo de exceléncia em matéria de rastreio, estes sdo relativamente
dispendiosos, demorados e trabalhosos, e podem ndo ser adequados a
determinados contextos, sobretudo na Regido Africana, onde os
sistemas laboratoriais sdo frequentemente pouco robustos. A
disponibilidade de reagentes para as plataformas automatizadas de
testes de acidos nucleicos ndo para de aumentar, permitindo uma maior
produtividade e tempos de execugdo mais curtos para testes realizados
em algumas plataformas, mas uma produtividade mais baixa com
outros.
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Consequentemente, foram desenvolvidos varios testes
imunodiagndsticos para a COVID-19, de forma a oferecer uma
metodologia eficaz a nivel de custo e de tempo para a deteccdo da
infeccdao por COVID-19. Isto significa que fabricantes de todo o mundo
tém inundado o mercado com testes imunodiagndsticos de facil
utilizacdo que detectam antigénios virais (proteinas virais) ou anticorpos
produzidos apds a infeccao pelo virus SARS-CoV-2. A deteccdo quer dos
antigénios, quer dos anticorpos pode ser realizada através de um teste
de diagndstico rapido (TDR) ou um teste de imunoabsorc¢do enzimatica
(ELISA) [10,11,14].

Tal como Kosack et al. descreveram (2017), é importante examinar
cuidadosamente os seguintes passos para seleccionar qualquer kit [17]:

- Identificar o objectivo do teste, como por exemplo a confirmacao
de casos suspeitos durante a resposta ao surto da doencga ou os
resultados da gestdo de casos;

- Identificar os fabricantes existentes e os seus requisitos se os
requisitos tecnolégicos estdo alinhados com as necessidades e
protocolos nacionais;

- Verificar se o teste foi aprovado ao nivel nacional, regional ou
mundial, mais especificamente pelo comité nacional para a luta
contra a COVID-19 ou por uma autoridade reguladora nacional;

- Avaliar o desempenho e a precisdo do teste ao nivel nacional e;

- Garantir a qualidade do kit de forma a criar melhores algoritmos
de diagndstico.

Tipos de amostras a recolher para analise

Deve ser realizada uma avaliagdo de risco para qualquer procedimento
de recolha de amostras, de forma a garantir a selec¢do do equipamento
de protecgdo individual adequado e que estao implementados e sao
seguidos os procedimentos [18].

As amostras respiratérias revelam a maior presenca de virus. No
entanto, o virus pode ser detectado noutras amostras, incluindo nas
fezes e no sangue [10].

O material respiratério deve ser colhido a partir de [10, 11]:

- amostras respiratérias do tracto superior: esfregacos
nasofaringeos ou orofaringeos ou um aspirado nos doentes
hospitalares.

- e/ou amostras respiratdrias do tracto inferior: expectoracgdo (se
produzida) e/ou aspirado endotraqueal ou lavagem
broncoalveolar nos doentes com doencas respiratérias mais
graves.
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No caso de individuos falecidos, considerar a realizacdo de um esfregaco
respiratdrio, se possivel, o mais rapidamente possivel apds o dbito, e a
recolha de material da autdpsia, incluindo tecido pulmonar.

E fundamental respeitar rigorosamente os procedimentos de prevencio
e controlo de infec¢Bes, sobretudo durante a recolha de amostras
orofaringeas, nasofaringeas e do tracto respiratério inferior, uma vez
que existe um elevado risco de o paciente gerar aerossois [10,11].

Preparacao, armazenamento e transporte das amostras
recolhidas

Garantir que os procedimentos operacionais normalizados apropriados
estdo a ser utilizados e que o pessoal recebeu formacgao para a colheita,
armazenamento, acondicionamento e transporte adequados das
amostras, e em conformidade com as medidas de biosseguranca
necessarias. Todas as amostras colhidas para investigacao laboratorial
devem ser consideradas como potencialmente infecciosas. E essencial
garantir que os profissionais de saude que recolhem as amostras
cumprem rigorosamente as directrizes de prevencao e controlo das
infeccOes. Neste aspecto, devem ser implementadas as seguintes
recomendagdes durante a preparagao, armazenamento e transporte das
amostras [10,11,12,14,19,20]:

- As amostras devem ser correctamente identificadas e
acompanhadas por um formulario de solicita¢cao de
diagnostico.

- As amostras para a detec¢ao do virus devem chegar o mais
rapido possivel ao laboratdério apds a colheita.

- E fundamental o manuseamento correcto das amostras
durante o transporte. As amostras que podem ser entregues
imediatamente (no prazo de 48 horas) ao laboratério podem ser
armazenadas e enviadas a uma temperatura de 2—8 2C. Quando
for provavel ocorrer um atraso na chegada das amostras ao
laboratodrio, é altamente recomendado o uso de meios de
transporte virais adequados.

- As amostras podem ser congeladas a -20 2C ou, idealmente, a -
70 2C e enviadas em gelo seco se se esperarem atrasos
adicionais. E importante evitar o congelamento e
descongelamento constantes das amostras.

- O transporte das amostras dentro das fronteiras nacionais
deve cumprir os regulamentos nacionais aplicaveis. O
transporte internacional de amostras que podem conter o virus
da COVID-19 deve seguir o Regulamento-modelo das Nagdes
Unidas e quaisquer outros regulamentos aplicaveis,
dependendo do modo de transporte a ser utilizado.
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As amostras de casos suspeitos ou confirmados devem ser
transportados sob a designacao UN3373, “Substancias
Bioldgicas, Categoria B”.

- Quando as amostras chegam ao laboratério, o processamento
inicial deve realizar-se numa cabine certificada de segurancga
bioldgica de Classe Il (BSCIl) ou num aparelho de contencgdo
primaria num laboratério equivalente ao Nivel 2 de
Biosseguranga (BSL-2) [21].

- Devem ser usados desinfectantes adequados de acgao
comprovada contra virus encapsulados (por exemplo,
hipoclorito [lixivia] (0,1% para as superficies, 1% para o sangue,
fluidos corporais e derramamentos), alcool (62-71%), 0,5% agua
oxigenada, compostos de amédnio quaterndrio, p. ex., cloreto de
cetilpiridinio e compostos fendlicos).

Nota: A OMS criou um mecanismo de transporte para acelerar e financiar o
transporte de amostras clinicas de casos suspeitos de COVID-19 dos paises (por
exemplo, paises sem capacidade de testagem e laboratdrios nacionais de
COVID-19, com experiéncia limitada na testagem do virus da COVID-19) para
um dos laboratdrios de referéncia da OMS que oferece testes moleculares de
confirmagao da COVID-19 (as primeiras cinco amostras positivas e as primeiras
dez negativas para a COVID-19) [22, 23].

Periodo de recolha das amostra para analise

A COVID-19 é um novo virus e, por isso, existem muito poucos dados
disponiveis sobre a cronologia e a for¢a da imunidade protectora apds a
infeccdo nos varios grupos populacionais. A cronologia e a for¢a da
resposta imunoldgica a qualquer patogénico é Unica para cada individuo
e pode ser influenciada por muitos factores, como a idade, o estado de
nutri¢do, a gravidade da doenca e certas doencas como o VIH/SIDA, o
cancro e os imunossupressores. A figura 1[24] ilustra a cronologia das
respostas imunoldgicas e a probabilidade de resultados positivos numa
variedade de amostras ao longo do tempo.
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Figura 1: Estimativa da Varia¢ao ao Longo do Tempo dos Testes Diagndsticos para a
Detecc¢do da Infecgdo pelo SARS-CoV-2 desde o Inicio dos Sintomas. (De: Nandini
Sethuraman et al., 2020, JAMA do0i:10.1001/jama.2020.8259)
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Os antigénios viricos e o acido nucleico podem ser detectados pouco
tempo depois da infeccdo e durante o periodo de tempo em que o virus
se reproduz nas células. Uma vez que os anticorpos a COVID-19 nao
comecam a ser produzidos imediatamente apds a infeccao, os testes de
deteccdo de anticorpos obtém melhores resultados sete dias ou mais
apos o inicio dos sintomas [10,11,14]:

- Os anticorpos IgM s3o os primeiros a ser produzidos, e a presen¢a
de IgM indica uma infecg¢do activa e aguda, sendo que este tipo de
anticorpos diminui ao longo do tempo.

- Os IgG sdo produzidos um pouco mais tarde; estes anticorpos sao
chamados de anticorpos convalescentes e sobrevivem muito
tempo.

Interpretacoes dos resultados

Um individuo sera considerado como um caso positivo de COVID-19
confirmado em laboratério com base nos procedimentos operacionais
normalizados nacionais que delineiam os requisitos/limites para os
testes serem considerados positivos de acordo com as normas
reconhecidas. No entanto, o principal responsdavel nacional dos
laboratérios pode adaptar as interpretacées dos resultados para uma
melhor implementacdo de medidas de controlo de saude publica, tendo
em conta o contexto nacional e a situacdo epidemiolégica.
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Além disso, podera ser utilizada uma abordagem e politica «sem
arrependimentos» para classificar os casos utilizando toda a informacao
disponivel, incluindo o quadro clinico, os resultados dos testes de
laboratério, a informacdo epidemiolégica e os resultados da imagiologia
médica, com base nas circunstancias.

A interpretacdo de diferentes testes por fase de infec¢do é resumida
abaixo:

Quadro 1: Interpretacdo de testes por fase de infecgdo com base na Figura 1.

TDR de
PCR anticorpos

Fase de infec¢ao
S ~ : Interpretacéo
Exposicao a infeccao = Dia 14 IgM*  IgG*

Apbs a exposicéo — Dia -14 to -7 Virus néo detectavel

Apbs a exposicdo — Dia -7 to 0 - ) i Indi’viduo pode estar no
periodo precoce

Inicio dos sintomas — Dia 0 + - - Fase inicial da infeccéo

?uge da replicacéo viral — Dia 0 a + + + Fase activa de infecc¢éo

Dia8a 14 + +/- +/- | Inicio da convalescenca

Dia1l5a21 +/- + + Fase de convalescenga

Ap6s o dia 21 ) + + Fase de recuperacao da

infeccéo

O doente ja teve infectado ou

- - + : ~
recuperou da infeccéo

* O tempo de subida e descida das respostas imunitarias é variavel, dependendo do individuo.

Para os casos confirmados em laboratério, duas amostras negativas com
pelo menos 24 horas de diferenca indicam recuperacdo da infecgao.
Com base nos dados iniciais, estima-se que esta fase ocorra num
periodo igual ou superior a 14 apds a resolucdo dos sintomas. Os
laboratérios devem seguir os requisitos nacionais de notificacdo.

No geral, todos os resultados dos testes, positivos ou negativos, devem
ser imediatamente notificados as autoridades nacionais. Os laboratérios
sdo incentivados a procurar confirmacdo de quaisquer resultados
invulgares através de um laboratério de referéncia internacional dentro
ou fora da regido [10, 11].

Estratégias de testes de laboratodrio
(a). Estratégias de testes com base na escala de
transmissdao numa area/distrito seleccionado

A OMS definiu quatro cendrios de transmissdo para a COVID-19 [10-13,
25]:

- Auséncia de casos, mas monitorizacdao continuada;



“T\

{ v World Health CUVID 19
&) onin | A "‘?,;2* RESPONSE

rsowomceron Africa

WORLD HEALTH ORGANIZATION REGIONAL OFFICE FOR AFRICA SUPPORTS THE COVID-19 RESPONSE

- Alguns casos, na sua maioria ndo relacionados, importados ou
detectados a nivel local com o risco de transmissao da infec¢ao
limitado aos contactos dos casos (casos esporadicos);

- Multiplos casos com transmissdo local, relacionados em termos
de tempo, localizacdo geografica ou exposicdo comum, e o risco
de transmissdo da infeccdo é limitado aos membros do grupo
(grupo de transmissdao comunitaria);

- Grupos de casos generalizados e ndo relacionados distribuidos
por uma determinada zona ou pais com transmissao local em
curso e onde o risco de transmissdo da infeccdo é o mesmo para
qualquer pessoa exposta (transmissdo comunitaria
generalizada).

A medida que o surto de COVID-19 evolui, os paises poderdo confrontar-
se com um ou todos estes cenarios, seja qual for o nivel do sistema de
saude, devendo ajustar e adaptar a sua abordagem de rastreio em
funcdo do contexto local e da capacidade de realizar testes. Em cada
cenario, o rastreio deve ser realizado em todos os casos que apresentam
sintomas de COVID-19. Consoante a intensidade da transmissao, de
testes laboratoriais e da capacidade em situacdo de pico, podera ser
preciso priorizar quem é submetido ao teste de acordo com os
objectivos de saude publica.

(i) Casos esporadicos: Este cenario prevé uma situacao em
paises ou distritos onde as medidas de restricdo ainda
podem funcionar com sucesso desde que 0s casos sejam
rapidamente identificados e contidos. Deve considerar-se
testar os seguintes casos:

*  Testar todas as pessoas com sintomas que
correspondam a definicdo de caso suspeito

*  Testar todas as pessoas que chegam a uma
determinada zona (se os pontos de entrada estiverem
abertos) se estiver de acordo com a politica nacional
de rastreio.

® Testar todos os contactos.

* Testar todos os casos recuperados com base nos
protocolos nacionais.

Neste cenario, recorrer-se-a ao rRT-PCR. No que diz respeito a novas
chegadas nos pontos de entrada, em alternativa poderia ser utilizado o
TDR para a detecgdo directa do antigénio, dependendo da sensibilidade
do teste. No entanto, é aconselhavel recolher esfregacos
nasofaringeos/orofaringeos para armazenamento e rastreio posterior.
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(ii).

Grupos de casos resultantes de transmissao
comunitaria: Este cendrio prevé uma situagdo num pais
ou distrito onde as medidas de contencdo sdao
insuficientes para dar resposta a transmissdo esporadica
e localizada. O rastreio pode levar em consideracgdo os
aspectos seguintes:

. Testar todas as pessoas com sintomas que se
enguadram na definicdo de caso suspeito;

. Fazer o teste a todas as novas entradas no
territdrio (caso os pontos de entrada estejam
abertos), se ainda houver casos esporadicos ou
um numero limitado de grupos de casos. O que
deve ser levado em consideracdo de acordo com a
estratégia nacional de rastreio a par da
disponibilidade de testes;

o Testar todos os contactos dando maior enfoque
aqueles que apresentam morbilidades associadas
a COVID-19. N3do obstante, é crucial considerar em
particular sujeitos sintomaticos;

o Testar todos os casos recuperados segundo os
protocolos nacionais.

Neste cenario, recorrer-se-a ao rRT-PCR. Assim, no que diz respeito a
novas chegadas nos pontos de entrada e a contactos, em alternativa
poderia ser utilizada a deteccdo directa do antigénio. Contudo, propoe-
se a recolha de amostras em sujeitos sintomaticos, quer os testes de
diagndstico rapidos (TDA) sejam negativos ou positivos, para efeitos de
confirmacdo, usando o método molecular.

(iii).

Transmissao comunitaria alargada: Este cenario
perspectiva uma situacdao em paises ou distritos onde as
medidas de contengdo falharam e se dissemina a
transmissdo. A este respeito, o rastreio com recurso a
rRT-PCR poderia dedicar-se mais aos casos seguintes:

Pelo menos um caso suspeito para um grupo de
casos que apresenta uma potencial etiologia de
COVID-19;

Risco elevado e populac¢des vulneraveis a COVID-19;

Profissionais de saude, incluindo servicos de
emergéncia e pessoal nao clinico;

Comunidades em ambientes fechados (por ex.,
escolas, instalacdes residenciais de longa duracao,
prisdes, hospitais) acautelando medidas de
contencao;
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J Contactos de risco elevado e pessoas em
quarentena.

A utilizacdo de testes de diagndstico imunoldgico para a
COVID-19 no local de prestacdo de cuidados de saude
sera promovida tanto quanto possivel para efeitos de
triagem dos doentes, quando se julgar necessario
realizar o teste e a sensibilidade dos testes respeitar os
limites aceitaveis.

Os cendrios anteriores sdao dinamicos e, a medida que a
pandemia evoluir na Regido, os paises poderao
confrontar-se com um ou todos estes cenarios, seja
qual for o nivel do sistema de saude, devendo ajustar e
adaptar a sua estratégia de rastreio em func¢do da
situacao epidémica local, bem como do contexto e da
capacidade locais, tendo em conta quaisquer outros
factores relevantes.

Consoante a intensidade da transmissdo, ou seja o
numero de casos e de testes laboratoriais, e a
capacidade em situacdo de pico, podera ser preciso
priorizar quem é submetido ao teste em consonancia
com os objectivos nacionais de saude publica. Por
exemplo, deve ser dada prioridade a deteccdo e
proteccdo de doentes vulneraveis e a profissionais de
saude.

b) Estratégias de rastreio baseadas na capacidade,
recursos e contexto dos sistemas de saude

Actualmente, os paises da Regido encontram-se em estadios distintos no
que diz respeito a sua capacidade laboratorial nacional e subnacional
em termos de equipamento, recursos humanos, reservas de reagentes e
produtos laboratoriais necessarios. Acresce que o mecanismo para a
aquisicdo de reagentes continua a ser complicado atendendo a sua
escassez a nivel mundial, assim como a auséncia de fundos internos para
gue a capacidade de efectuar testes laboratoriais se mantenha em
consonancia com as necessidades nacionais. Alguns paises dependem
do apoio de parceiros para o funcionamento dos laboratérios onde sao
efectuadas as actividades relativas a COVID-19. Além disso, para
considerar a escala de transmissdao num distrito, a decisdo de efectuar
testes também pode ser adaptada tendo em conta a capacidade, os
recursos e o contexto dos sistemas de saude (estabelecimentos dotados
de grandes capacidades, outros com capacidades intermédias, baixas ou
de cariz humanitdrio). A esse respeito, a abordagem de rastreio da
COVID-19 em cada pais pode mudar em virtude de muitos factores.
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No entanto, é crucial alargar a capacidade de despistar individuos com o
intuito de maximizar os efeitos das medidas de saude publica. Além do
mais, ha paises onde vai decorrer o alivio das medidas de confinamento
e o risco de reintroducgdo e reaparecimento da doenga continuard a
verificar-se juntamente com as necessidades de mitigar de forma
sustentada a transmissdo a medida que o virus circula entre paises e
dentro dos mesmos. Portanto, os critérios de seleccdo para identificar
necessidades de rastreio devem ser estabelecidos conjuntamente entre
epidemiologistas, médicos e profissionais de laboratério para garantir a
realizacdo de testes laboratoriais adequados. Solicita-se em especial aos
paises cujos recursos e capacidades sdo limitados que encarem
estabelecer prioridades na hora de efectuar testes de rastreio.
[11,12,13, 25].

E possivel elaborar uma projec¢do quanto a necessidades de reagentes e
produtos laboratoriais recorrendo a modelagdao do modo como a
pandemia de COVID-19 pode vir a desenvolver-se, propondo diferentes
cenarios potenciais. Esse estudo pode ser feito em colaboragao com
epidemiologistas que possuam a pericia exigida em matéria de
modelacdo. Esta abordagem permitira decisdes sobre perspectivas de
priorizacdo para diferentes cendrios sem comprometer as medidas de
controlo da saude publica. Consequentemente, incentiva-se a utilizacdo
de métodos fidveis para determinar casos suspeitos, bem como a
implementacdo de politicas que ndo provoquem arrependimento na
determinacdo de casos provaveis, sem realizar sistematicamente testes
laboratoriais, em particular quando ja existem na regido indicios de
transmissao comunitaria.

Deve ser desenvolvido um algoritmo apropriado para classificar os casos
com base em informacao epidemioldgica, clinica e laboratorial de
acordo com os métodos de diagndstico. Podera ndo ser necessario
testar todos os contactos ou casos suspeitos com ligacao a casos
confirmados se houver demasiados casos e se os sintomas apresentados
na regido se reconhecem claramente. Nessas circunstancias, a gestao
continuaria a pressupor a positividade e as amostras poderiam ser
conservadas para efectuar o teste futuramente, quando a capacidade de
confirmacao tiver aumentado. Desta forma, as decisGes de saude
publica para controlar a pandemia de COVID-19 ndo sdo postas em
causa. Poderia ser incentivada a promocgdo do recurso a testes de
diagnéstico rapidos (TDR) completada pela cabal interpretacdo dos
resultados. Os procedimentos operacionais normalizados devem ser
actualizados regularmente para se ajustar as abordagens retidas e que
serdo implementadas pelas sec¢des do Comité de emergéncia
encarregue da vigilancia epidemioldgica, da gestdo de casos e dos meios
de diagndstico laboratoriais. Estes procedimentos operacionais
normalizados devem considerar ndo apenas os recursos disponiveis
como o estado da transmissdo da doenca em cada distrito, para melhor
formular uma abordagem talhada e racional do rastreio.
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Encorajam-se as partes interessadas a mobilizar recursos por forma a
disponibilizar reagentes e produtos laboratoriais para assegurar
capacidades adequadas para a realizagao de andlises. Portanto, é
imprescindivel melhorar o planeamento e as projec¢Oes para evitar
interrupc¢des no rastreio por falta de reagentes.

Dado haver um aumento dos testes moleculares para a COVID-19, tanto
no mundo como regionalmente, tem-se verificado uma penuria de
reagentes e produtos laboratoriais para este tipo de analises. Essa
questdo tem impacto na Regido Africana, especialmente nos paises de
rendimentos baixo e intermédio. A esse respeito, é necessario examinar
regularmente um misto de informacao de fontes diferentes para
permitir a adaptacdo da estratégia de rastreio sem interferir nos
objectivos nacionais em matéria de salide. Cada pais poderia decidir
qual a abordagem a adaptar e como racionalizar o rastreio nas regides
onde existe transmissdao comunitaria e onde a capacidade de realizar
testes ndo consegue satisfazer as necessidades. Pode ser promovida a
utilizacdo de métodos laboratoriais diversos que se ajustem para
encaixar nas prioridades nacionais levando em conta as vantagens e
limitacdes dos diferentes kits.

Alguns paises estdo também a conduzir estudos para pesquisar os
anticorpos do SARS-CoV-2 ao nivel da populagdo ou em grupos-alvo
especificos, tais como profissionais de saude, contactos proximos de
casos conhecidos ou membros da familia do doente. Havendo
disponibilidade de meios, esses testes poderiam ser promovidos para
adoptar este tipo de intervengdes estratégicas [26].

Abordagens para a descentralizagao dos testes
laboratoriais

Para salvar vidas, é necessario reforcar os sistemas de saude em matéria
de cuidados de acompanhamento de alta qualidade a doentes com
COVID-19. No contexto da vigilancia integrada das doencas e resposta
(VIDR), os paises estdo a descentralizar para os distritos a gestdo de
casos e as actividades de vigilancia epidemioldgica. Conforme estipulado
na ferramenta de avaliacdo externa conjunta, é crucial garantir a
utilizacdo do sistema da rede de laboratérios no pais inteiro em prol de
uma deteccdo e caracterizacdo atempada dos agentes patogénicos
causadores da doenca epidémica ou pandémica, recorrendo as redes de
laboratorios de referéncia regionais e mundiais [12,27].

Deve estar operacional um sistema nacional para transportar as
amostras até aos laboratdrios para analise de confirmagao da COVID-19
a partir da totalidade dos niveis intermédios/distritos do pais. Por outro
lado, os paises podem expandir as suas capacidades em termos de
recursos humanos e laboratoriais envolvendo outros sectores
relevantes, como sejam instituicdes académicas, servicos veterindrios e
laboratdrios/servicos de satude privados.
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Incentiva-se ainda encarar a possibilidade de usar laboratérios méveis
em zonas inacessiveis. Além do mais, todas as plataformas existentes e
métodos de rastreio dos distintos programas verticais poderiam ser
reafectados de modo a aumentar a capacidade de efectuar testes em
todos os niveis do sistema de saude. Deveria ser rapidamente elaborado
e implementado um plano operacional para incrementar as capacidades
dos efectivos através de sessdes de formacdo online, preparando videos
didacticos sobre os principais métodos de laboratério, fazendo
formacao laboratorial em servico e estdgios em laboratdrios nacionais
de referéncia.

A iniciativa de descentralizagdo para um amplo rastreio dentro da zona
de prestacdo do sistema de salde revela-se necessdria para evitar a
sobrecarga dos laboratérios nacionais de referéncia, o que poderia
afectar o seu desempenho devido a varios factores, tais como: o
cansaco dos técnicos de laboratdrio e a necessidade de reduzir as horas
de trabalho; o nimero de amostras que dao entrada excede a
capacidade de armazenamento seguro prévio a analise; o pessoal
decisivo fica infectado ou, por outro motivo, ndo estd em condicdes de
desempenhar as suas fungdes (por ex., o facto de estar de quarentena) e
os instrumentos laboratoriais deixam de dar cobertura ou ser
correctamente mantidos.

Abordagens para uma sustentabilidade dos testes
laboratoriais

E imprescindivel fomentar as parcerias juntando partes interessadas
tradicionais com novos parceiros e doadores através de um
envolvimento activo das partes interessadas nacionais de modo a
assegurar intervencdes eficazes e sustentaveis. Devem ser realizadas
visitas de supervisdo para dar apoio e identificar grandes lacunas, assim
como arranjar solugdes de curto e médio prazo para melhorar o
desempenho de todos os laboratérios que participam no diagndstico da
COVID-19. A colaboracdo entre paises, utilizando as redes existentes de
laboratdrios nacionais e regionais dos varios programas, deve ser ainda
mais promovida para se aproveitar a aprendizagem das licdes bem-
sucedidas relativamente a doenca por Ebola e demais surtos em Africa
[28].

Inovacao, investigacao e desenvolvimento em laboratério
para dar resposta a COVID-19

O laboratdrio desempenha um papel determinante quando se trata de
acelerar a investigacdo e o desenvolvimento de vacinas, terapéuticas,
meios de diagndstico e outras inovagdes. As redes de laboratdrios de
referéncia e de instituicGes académicas existentes na Regido, com o
apoio da Organizacdo Mundial da Saude (OMS), do Centro Africano de
Prevencdo e Controlo de Doencas (CDC de Africa) e outros parceiros
técnicos continuam a promover investigacdo operacional para p6r cobro
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a este pandemia e também para identificar as abordagens estratégicas
mais eficientes na adequada preparagao contra uma pandemia vindoura
(8,9].

E necessario proceder a sequenciacdo dos virus que circulam em Africa
para perceber os aspectos seguintes sobre a COVID-19: a) propagacao
da doenca, b) patrimdnio genético dos virus em circulacdo na Regido, c)
tipo de transmissdo, se é localizada ou se se trata de uma importacao,
mediante estudos de epidemiologia molecular. Esses dados servirdo
para auxiliar a tomada de decisGes em saude publica na identificacdo
dos passos a dar para interromper a transmissao, como seja o0 recurso a
vacina desde que disponivel. Os laboratérios de referéncia regionais e
infra-regionais serdo permanentemente apoiados de maneira a
contribuirem para a caracterizacdo genética, regional e mundial, da
COVID-19. Além disso, deveria ser sequenciada uma certa percentagem
de casos positivos para vigiar as mutacdes, pois estas podem
comprometer a eficacia dos meios de diagndstico e o desenvolvimento
de vacinas contra a COVID-19.

Existe a necessidade de apoiar o desenvolvimento e a validagao de
novos testes de diagndstico rapidos para a COVID-19, bem como
reagentes de fabrico préprio. Deve ser promovido um sistema regional
para assegurar a distribuicdo de produtos regionais a outros laboratdrios
para incrementar as capacidades de rastreio. A esse propdsito, convém
impulsionar estudos comparativos dos testes moleculares e serolégicos
disponiveis.

Os paises deveriam promover inovagdes que permitam apoiar
rapidamente os servicos laboratoriais, usando por exemplo drones para
fazer o transporte de suprimentos clinicos e transportar amostras de
doentes com suspeitas de coronavirus para os laboratérios no Gana,
permitindo ao pais monitorizar depressa a propagacado da COVID-19.

Monitorizacao e avaliacao

Os paises devem fazer o seguimento do numero de testes efectuados e
dos seus resultados, usando indicadores-chave de desempenho
aplicados ao rastreio. Devem igualmente considerar o envio da
informagdo a OMS. A OMS continuard a monitorizar o desempenho
laboratorial para fins de vigilancia e resposta a COVID-19, recorrendo a
um sistema electrdnico de monitorizacdo do desempenho dos
laboratdrios envolvidos na luta contra a COVID-19 (ver anexo) e ao
programa de avaliacdo externa da qualidade da OMS. Serdo introduzidas
medidas correctivas para preservar a fiabilidade da capacidade de
rastreio. Para além disso, serdo aperfeicoadas as redes de laboratoérios
de referéncia para partilha de experiéncias relativamente a licdes
aprendidas e melhores praticas.
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Produzir-se-4 documentacao regional que sera divulgada com o intuito
de partilhar informacao sobre as forcas e fraquezas das directrizes
técnicas harmonizadas com base nas necessidades especificas dos
paises. Ademais, a vigilancia laboratorial da COVID-19 contribuira
consideravelmente para monitorizar a evolugdao da pandemia levando
em consideracdo a propagacao geografica, a tendéncia, a
transmissibilidade, a gravidade e o impacto dentro do pais, na regido e
no mundo. Sera desenvolvida uma base de dados regional, analisada
com regularidade e os resultados serdo disponibilizados para favorecer
uma tomada de decisdo atempada [8,9].
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Anexo 1: Sistema de monitorizacao do
desempenho de laboratdrios no
contexto da COVID-19

Sistema de monitoriza¢gdo do desempenho de laboratoérios no contexto da COVID-19

Comentarios ou

Descrica -
escricao SIM/NAO

Informagoes Gerais

Nome do pais:

Nome do Instituto/Laboratério/Hospital:

Localizagdo (morada):

Director do laboratdrio e contactos

Cddigo do laboratério

Pessoa que preenche o formulario e respectivo contacto (enderego electrdnico):

Tipo de testes

Teste de acido nucleico utilizado para a COVID-19 em laboratério:

Outros testes utilizados a nivel nacional (TDR Ab ou Ag, queira indicar a marca)

Data de recepgdo pelo painel de avaliagdo externa da qualidade do rastreio para a
COVID-19.

Data de entrega dos resultados do painel de avaliagdo externa da qualidade.

Dados da amostra

Numero de amostras recebidas semanalmente

Ndmero de amostras processadas semanalmente

Ndmero de amostras positivas para o SARS-CoV-2

Numero de amostras negativas para o SARS-CoV-2

Ndmero de amostras cujos resultados estdo pendentes para o SARS-CoV-2

Ndmero de amostras inconclusivas para o SARS-CoV-2

Numero de amostras rejeitadas para o SARS-CoV-2

Ndmero de amostras para o SARS-CoV-2 encaminhadas para um laboratério nacional

Numero de amostras para o SARS-CoV-2 encaminhadas para um laboratério
internacional

Reagentes e produtos laboratoriais

Numero de testes efectuados a doentes que permanecem no laboratdrio na altura do
preenchimento do formulario

Estd o seu laboratdrio a conduzir actividades de investigacdo e de elaboragdo de novos
testes?
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