Recomendacodes para estratégias nacionais de testagem
para SARS-CoV-2 e capacidades diagndsticas

Orientacgao provisoria ) Rt op As
25 de junho de 2021 )

[E—— e

Pontos-chave

* O teste de diagnostico para SARS-CoV-2 ¢ um componente fundamental para a estratégia geral de preven-
¢do e controle da COVID-19.

* Os paises devem ter uma estratégia nacional de testagem em vigor com objetivos claros que possam ser
adaptados de acordo com mudangas na situagdo epidemiolodgica, nos recursos ¢ ferramentas disponiveis e
no contexto especifico do pais.

e E fundamental que todos os testes para SARS-CoV-2 estejam vinculados a agdes de satide publica de modo
a garantir atendimento e apoio clinico adequados e para realizar rastreamento de contatos a fim de romper
as cadeias de transmissao.

* Todos os individuos que atendem a definicdo de caso suspeito de COVID-19 devem ser testados para
SARS-CoV-2, independentemente da situagdo de vacinag@o ou histérico da doenca. (1)

* Os individuos que atendem a defini¢ao de caso suspeito para COVID-19 devem ser priorizados para testa-
gem. Se os recursos forem restritos e nao for possivel testar todos os individuos que atendam a defini¢do de
caso, os seguintes casos devem ser priorizados para testagem:

— individuos que estejam em risco de desenvolver doenga grave

— profissionais de satde

— pacientes internados em unidades de saude

— o primeiro individuo sintomatico ou subconjunto de individuos sintomaticos em um ambiente fechado (por exem-
plo, institui¢des de longa permanéncia) na situagdo de suspeita de surto.

* Os testes de amplificagdo de acido nucleico (NAAT) sdo o padrdo de referéncia para diagnostico de infecgao
aguda por SARS-CoV-2.

* Os paises podem usar testes de diagnostico rapido (Ag-RDTs) ou de fluxo lateral de deteccao de antigeno de
alta qualidade, que sdo simples de usar e oferecem resultados rapidos, para alcangar alta cobertura de testa-
gem, idealmente testando todos os individuos sintomaticos que atendem a defini¢do de caso de COVID-19
0 mais rapido possivel a partir do inicio da doenca (na primeira semana da doenca). Informagdes sobre o
uso de Ag-RDTs podem ser encontradas aqui e aqui. A orientag@o provisoria sobre o uso de Ag-RDTs pode
ser encontrada aqui. (2)

* Somente ¢ recomendada a testagem de individuos assintomaticos atualmente com NAAT ou Ag-RDTs para
grupos especificos, incluindo contatos de casos de COVID-19 confirmada ou provavel e grupos frequente-
mente expostos, como profissionais da saude e funcionarios de instituicdes de longa permanéncia.

* A triagem generalizada de individuos assintomaticos ndo ¢ uma estratégia atualmente recomendada devido
aos custos significativos a ela associados e a falta de dados sobre sua efetividade operacional.

* As consideragdes para o uso de autoteste devem incluir melhor acesso aos testes € 0s possiveis riscos que
podem afetar o controle do surto. Os beneficios ¢ danos em potencial do autoteste com Ag-RDTs para
SARS-CoV-2 serdo abordados em um documento de orientag@o separado.

* Os estudos NAAT de deteccdo de mutagao podem ser usados como ferramenta de triagem para variantes do
SARS-CoV-2, mas a presenga de uma variante especifica deve ser confirmada por meio de sequenciamento.
Esses testes devem ser devidamente validados para seus fins.

* Arede de instalacdes de testagem para SARS-CoV-2 deve aproveitar e desenvolver as capacidades existen-
tes, ser capaz de integrar novas tecnologias de diagnostico e adaptar a capacidade de acordo com a situagdo
epidemiologica, os recursos disponiveis e o contexto especifico do pais.



https://www.who.int/publications/i/item/WHO-2019-nCoV-Surveillance_Case_Definition-2020.2
https://www.who.int/multi-media/details/diagnostic-testing-for-sars-cov-2-infection
https://www.who.int/multi-media/details/use-of-antigen-detection-rapid-diagnostic-testing
https://www.who.int/publications/i/item/antigen-detection-in-the-diagnosis-of-sars-cov-2infection-using-rapid-immunoassays
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Controle de verséo

Esta orientagdo provisoria substitui a orientagdo da Organizacdo Mundial da Satide (OMS) intitulada “Recomendagdes
para estratégia de testes laboratoriais para COVID-19”, originalmente publicada em 21 de margo de 2020.

Atualizacoes da versao anterior

Esta versdo fornece orientagdes atualizadas sobre a estratégia de testes diagndsticos no contexto de classificagdes de
transmissdo atualizadas, saude publica e medidas sociais, vigilancia em saude publica e defini¢cdes de caso da OMS
para COVID-19. Foram integradas a utilizagdo de novas ferramentas, como testes de diagndstico rapido de detecgao
de antigeno (Ag-RDTs) e consideragdes para testagem de individuos vacinados e testagem de mutagdes genéticas
associadas a variantes. Também foram desenvolvidos, para esta versdo, anexos que incluem compilagdo de recursos
relevantes e os dez componentes de expansdo dos testes subnacionais.

Retrospectiva

A COVID-19 colocou uma enorme demanda na infraestrutura laboratorial e exigiu aumento rapido e sem precedentes
na capacidade de testagem para seu agente causador, o SARS-CoV-2, em todos os niveis do sistema de satde. Mais
recentemente, a identificacao de variantes com mutacdes que podem conferir alteragdes nas propriedades fenotipicas,
designadas como variantes de interesse (VOIs) ou variantes de preocupagdo (VOCs), destaca ainda como a deteccao
de SARS-CoV-2 continua sendo um elemento critico na estratégia global estratégia para controle da COVID-19. (3)
Mais informagdes sobre as variantes podem ser encontradas no site da OMS aqui.

A capacidade laboratorial ¢ uma das capacidades essenciais exigidas para detectar, avaliar, notificar e relatar eventos
de satude publica de acordo com o Regulamento Sanitario Internacional (RSI) de 2005. (4) O teste € uma ferramenta
fundamental para detectar o agente etiologico, entender a transmissdo do virus e orientar e monitorar as medidas de
controle de saude publica e o manejo clinico dos pacientes. Varias técnicas de diagnostico diferentes para SARS-
CoV-2 estdo disponiveis, como segue:

i. Deteccao de RNA viral, por meio de testes manuais ou automatizados de amplificacao de acidos nucleicos
(NAAT), como a reagdo em cadeia da polimerase de transcri¢ao reversa em tempo real (rRT-PCR);

ii. Deteccao de antigenos virais por meio de técnicas de imunodiagnoéstico, como estudos de fluxo lateral (LFAs),
comumente chamados de testes de diagnoéstico rapido ou Ag-RDTs.

iii. Deteccao de anticorpos do hospedeiro por meio de técnicas sorologicas, como LFAs, estudos imunoenzima-
ticos (ELISAs) ou imunoestudos quimioluminescentes (CLIAs).

A orientagdo provisoria da OMS sobre os requisitos técnicos dos testes de diagnostico para SARS-CoV-2 pode ser
encontrada aqui. (5) O NAAT ¢ o mais sensivel e especifico e, portanto, recomendado como padrdo de referéncia.
Os Ag-RDTs oferecem oportunidade de aumentar a disponibilidade e a velocidade da testagem em situagdes apro-
priadas. A orientagcdo completa sobre o uso de Ag-RDTs pode ser encontrada aqui. (2) A detec¢do de anticorpos nao
¢ recomendada para o diagnostico de COVID-19, pois pode levar até duas semanas para que os anticorpos do hos-
pedeiro sejam produzidos, mas desempenha um papel importante na detec¢do de infecgdes anteriores para pesquisa
e vigilancia. (6-9) Mais informacdes sobre a imunidade natural ao SARS-CoV-2 podem ser encontradas aqui. (10)

Os planos de resposta e estratégias de testagem devem ser adaptados e responsivos a evolugéo da situagdo epidemio-
logica, ao acréscimo de novos testes diagnosticos aprovados!' e aos recursos disponiveis em nivel nacional ¢ local. A
testagem deve estar sempre atrelada as agdes de saude publica, como atendimento clinico, (11) isolamento de casos,
(12) rastreamento de contatos, (13) quarentena de contatos com apoio (14) e fornecimento de informacdes para as
pessoas submetidas a testes. O teste para SARS-CoV-2 deve ser realizado como parte de uma estratégia de resposta
de saude publica em varias camadas, e devem ser definidas as consequéncias do teste com limite de tempo claro.

! Aprovados, recomendados ou validados pela autoridade reguladora nacional.


https://www.who.int/publications/m/item/covid-19-weekly-epidemiological-update
https://www.who.int/en/activities/tracking-SARS-CoV-2-variants/
https://www.who.int/publications/i/item/diagnostic-testing-for-sars-cov-2
https://www.who.int/publications/i/item/antigen-detection-in-the-diagnosis-of-sars-cov-2infection-using-rapid-immunoassays
https://www.who.int/publications/i/item/WHO-2019-nCoV-Sci_Brief-Natural_immunity-2021.1
https://www.who.int/teams/health-care-readiness-clinical-unit/covid-19
https://www.who.int/publications/i/item/WHO-2019-nCoV-IPC-2020.4
https://www.who.int/publications/i/item/contact-tracing-in-the-context-of-covid-19
https://www.who.int/publications/i/item/considerations-for-quarantine-of-individuals-in-the-context-of-containment-for-coronavirus-disease-(covid-19)
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Para ser mais efetivo, o teste SARS-CoV-2 deve ser implementado dentro de um sistema nacional forte, compreen-
dendo a rede de laboratérios de saude publica e de laboratérios de diagnodstico clinico, e incluir mecanismos de coor-
denacdo com outros setores relevantes, como o veterinario, o académico e as partes interessadas privadas. Embora
ndo diretamente vinculado ao manejo clinico, o aproveitamento dos locais e redes de vigilancia sentinela existentes,
como o Sistema Global de Vigilancia e Resposta a Gripe (GISRS), continua a desempenhar um papel importante na
vigilancia do SARS-CoV-2. (15)

Esta orientagdo provisoria atualizada visa fornecer orientacdo aos paises sobre estratégias de testagem, bem como
a expansdo e priorizacdo da capacidade de testes diagndsticos nacional e subnacional e a capacidade para SARS-
CoV-2, a fim de atender as necessidades existentes e previstas, reconhecendo as limitacdes de recursos. Destina-se
principalmente as partes interessadas em laboratorios e diagndsticos nos estados-membros e nas autoridades na-
cionais de satide publica envolvidas na expansdo dos testes para SARS-CoV-2 e na melhoria dos servigos de testes
integrados, particularmente em areas com recursos limitados.

Recomendagdes para estratégia de testagem

Os testes s3o um elemento critico para a estratégia geral de prevencdo e controle da COVID-19. (4) As estratégias
nacionais de testagem devem estabelecer objetivos claros e ser adaptaveis de acordo com a situacao epidemioldgica
atual e em evolugao, os recursos disponiveis e o contexto especifico do pais. Ao abordar esses componentes, os pai-
ses podem desenvolver abordagem baseada em risco para a ampliagdo ou foco dos testes, incluindo um plano para
se levar em consideracdo os componentes de expansao dos testes subnacionais descritos no Anexo I e onde e como
a capacidade adicional de testes pode ser acessada ou aproveitada. Convém que revisdes e mudancas frequentes na
estratégia de testagem sejam realizadas periodicamente ou quando houver mudangas situacionais. Esse processo
deve ser conduzido pela lideranga laboratorial da autoridade nacional de satde publica e as contrapartes das equipes
epidemiologicas, de vigilancia e de manejo clinico devem ser envolvidas no desenvolvimento e na implementagéo
de qualquer estratégia de testagem.

A OMS recomenda que todos os individuos que atendam a definicdo de caso de COVID-19, independentemente
da vacinag@o ou historia da doenga, sejam testados para a presenca de SARS-CoV-2 em amostras respiratorias. (1)
Embora o teste de individuos sintomaticos deva ser priorizado em relagdo ao teste de individuos assintomaticos, o
teste de individuos assintomaticos pode ser informativo em casos como o acompanhamento de contatos de casos
confirmados ou provaveis ou teste de profissionais de satde e funcionarios de institui¢des de longa permanéncia que
sdo frequentemente expostos. A testagem generalizada de populagdes assintomaticas, inclusive por meio de autotes-
te, ndo ¢ atualmente recomendado, com base na falta de evidéncias sobre o impacto, a relagdo custo-efetividade de
tais abordagens e a preocupagao de que essa abordagem corra o risco de desviar recursos de indicagoes de teste com
prioridade mais alta.

Os estados-membros que cogitam politicas de testagem que estejam fora dessas recomendacdes somente devem fa-
z€-1o se as seguintes condi¢des forem atendidas:

* O teste oportuno e confiavel de casos suspeitos ¢ mantido como a estratégia prioritaria.
* Existem recursos humanos e financeiros disponiveis para testes, relatorios, isolamento, rastreamento de conta-
tos e acompanhamento de todos os individuos com teste positivo.

Se individuos assintomaticos forem testados com Ag-RDTs e ndo tiverem liga¢do epidemiologica com um caso
confirmado nem estiverem trabalhando em uma area em que pacientes com COVID-19 sdo atendidos, os resultados
devem ser tratados como presuntivos e idealmente confirmados pelo NAAT. Mais informagdes sobre como lidar
com a triagem de populacdes especificas estdo disponiveis para contatos, profissionais de satde, locais de trabalho,
institui¢oes de longa permanéncia, escolas e viajantes. (13, 16)

Teste de confirmacao com NAAT

O NAAT ¢ considerado o padrdo de referéncia para o diagnostico da infec¢do por SARS-CoV-2. Os Ag-RDTs néo se
destinam a substituir o NAAT, mas podem ser implementados como estratégia complementar, pois ha muitos que sao


https://www.who.int/publications/i/item/WHO-2019-nCoV-Surveillance_Case_Definition-2020.2
https://www.who.int/publications/i/item/contact-tracing-in-the-context-of-covid-19
https://www.who.int/publications/i/item/10665-336265
https://www.who.int/publications/i/item/WHO-2019-nCoV-workplace-actions-policy-brief-2021-1
https://www.who.int/publications/i/item/WHO-2019-nCoV-IPC_long_term_care-2021.1
https://www.who.int/publications/i/item/WHO-2019-nCoV-IPC_long_term_care-2021.1
https://www.who.int/publications/i/item/considerations-for-school-related-public-health-measures-in-the-context-of-covid-19
https://www.who.int/publications/i/item/WHO-2019-nCoV-Sci_Brief-international_travel_testing-2020.1
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altamente confiaveis (consulte a Lista de Uso de Emergéncia da OMS), faceis de usar e oferecem resultados rapidos.
Os Ag-RDTs podem ser usados onde o NAAT nao esteja disponivel ou onde os resultados demorem mais de 48 horas.
A adogdo do Ag-RDT ¢ incentivada para expandir a acessibilidade de testes e pode ser cogitada da seguinte forma:

* Em individuos sintomaticos em locais de alta prevaléncia, ndo ¢ necessaria a confirmacao de resultados Ag-
RDT positivos pelo NAAT. Os resultados negativos do Ag-RDT podem ser confirmados pelo NAAT a critério
clinico?.

* Em individuos sintomaticos em locais de baixa prevaléncia, ndo é necessaria a confirmacdo dos resultados
negativos do Ag-RDT pelo NAAT. Os resultados positivos do Ag-RDT podem ser confirmados por NAAT a
critério clinico’.

* Em individuos assintomaticos que sdo contatos de casos confirmados ou frequentemente expostos, como
funcionarios de estabelecimentos de satde e instituigdes de longa permanéncia, os resultados do Ag-RDT néo
precisam, porém, podem ser confirmados pelo NAAT, a critério clinico’.

Situacio epidemioldgica

Diferentes estratégias de testagem devem ser levadas em consideracao de acordo com diferentes situagdes epidemio-
logicas, disponibilidade de recursos e outros fatores, como areas muito remotas ou de dificil acesso. (17) A extensao
da transmissdo do SARS-CoV-2 na populacdo testada afetara os valores preditivos positivos e negativos (PPV e
NPV) dos testes. Em populagdes com poucos ou nenhum caso, ¢ preferivel usar o padrio de referéncia NAAT para
diagnosticar os casos, por ser o mais especifico. Nos locais onde o nimero de casos estiver aumentando e os labora-
torios e unidades de saude estiverem sob carga pesada, pode ser mais efetivo usar testes que possam ser realizados
mais perto dos pacientes e que consumam menos recursos, como os Ag-RDTs. A ampliagao dos testes deve ser acom-
panhada por maior capacidade de gerenciar os cuidados clinicos, rastreamento de contatos e medidas de isolamento
associadas aos resultados dos testes.

Se o teste estiver sendo realizado em um local com ampla transmissdo comunitdria, a prioridade pode ser a de re-
duzir a transmissdo por meio da detec¢do de clusters e da implementacdo de medidas sociais e de saude publica
(PHSM). Em um local com transmissao limitada, o objetivo pode ser mais direcionado a detecgao precoce dos casos
e identificag@o de seus contatos, como na reintrodugdo do virus por meio de casos importados em areas que tinham
anteriormente suprimido a transmissao. A capacidade de vigilancia para COVID-19 e de testes para SARS-CoV-2
deve ser mantida durante os periodos de baixa ou nenhuma transmissdo em caso de ressurgimento dos casos e rapido
aumento da demanda. Quando novos casos esporadicos ou clusters forem detectados, a prioridade sera a de limitar a
transmissao e reduzir a propaga¢do do virus por meio de intervengoes de satide publica.

Os paises devem monitorar a quantidade e os resultados dos testes e relatar 8 OMS semanalmente, conforme descrito
na orientacdo provisoria da OMS sobre vigilancia em satde publica para COVID-19. (18) Devem ser definidos indi-
cadores e metas no desenvolvimento de uma estratégia de testagem, os quais podem ser adaptados de acordo com a
situacdo epidemioldgica. Os indicadores informativos incluem a taxa de positividade do teste e a incidéncia de casos
(ver a seguir). Outras medidas uteis do impacto da testagem incluem o tempo de resposta para o teste (o tempo desde
a amostragem até a disponibilidade do resultado para o paciente) ¢ a frequéncia de implementagdo de medidas para
interrupcao da transmissao entre os casos com teste positivo.

A taxa de positividade do teste é a porcentagem de testes para SARS-CoV-2 realizados que sdo positivos. Isso pode
ser conferido em nivel nacional ou subnacional, em unidades de diagnostico designadas ou em locais sentinela. Ela
depende da quantidade de testes e da estratégia de testagem e, portanto, ambos os fatores devem ser levados em con-
sideracdo em paralelo. Por exemplo, as taxas de positividade do teste entre individuos com suspeita de COVID-19
sdo provavelmente bem mais altas do que entre pessoas assintomaticas. A incidéncia de casos € o nimero de casos
detectados por propor¢do da populagdo e por area administrativa. Isso também ¢ influenciado pela estratégia de tes-
tagem e pela populagdo que esta sendo testada.

2 Mais informagdes sobre como a prevaléncia alta e baixa afeta a interpretagdo dos resultados do teste podem ser encontradas no Anexo I da
orientacdo sobre Ag-RDT aqui.


https://extranet.who.int/pqweb/vitro-diagnostics/coronavirus-disease-covid-19-pandemic-—-emergency-use-listing-procedure-eul-open
https://www.who.int/publications/i/item/who-2019-nCoV-surveillanceguidance-2020.8
https://www.who.int/publications/i/item/antigen-detection-in-the-diagnosis-of-sars-cov-2infection-using-rapid-immunoassays
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Padrio de transmissao

A OMS definiu padrdes de transmissao e recomendagdes associadas para paises, territorios e areas, doravante deno-
minados paises. (19) A orientacdo provisoria sobre agdes criticas de preparacdo, prontidao e resposta a COVID-19
descreve sete padroes de transmissao do SARS-CoV-2: paises sem casos (sem casos); paises com um ou mais casos,
importados ou detectados localmente (casos esporadicos); paises com clusters de casos relacionados no tempo, loca-
lizacdo geografica ou exposicao comum (clusters de casos); e paises com transmissao comunitaria (TC), que é divi-
dida em quatro niveis, desde baixa incidéncia (TC1) até incidéncia muito alta (TC4). (17) Os paises podem vivenciar
simultaneamente diferentes transmissdes ou extensdes de TC nos niveis subnacionais, exigindo adaptacao local da
estratégia de testagem.

As sugestOes para testagem para SARS-CoV-2 e expansdo com base nesses padrdes de transmissdo, conforme des-
crito na orientacdo da OMS sobre os critérios de satide publica para ajuste das medidas de saude publica e sociais no
contexto da COVID-19, sdao mostradas na Tabela 1. (19)



https://www.who.int/publications/i/item/critical-preparedness-readiness-and-response-actions-for-covid-19
https://www.who.int/publications/i/item/considerations-in-adjusting-public-health-and-social-measures-in-the-context-of-covid-19-interim-guidance
https://www.who.int/publications/i/item/considerations-in-adjusting-public-health-and-social-measures-in-the-context-of-covid-19-interim-guidance
https://www.who.int/publications/i/item/considerations-in-adjusting-public-health-and-social-measures-in-the-context-of-covid-19-interim-guidance
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Tabela 1 Padroes de transmissdo do SARS-CoV-2 e suas implica¢des sugeridas para a expansdo subnacional da testagem para SARS-CoV-2

Padrao de transmissao Orientacio da estratégia de testes e acées-chave

Sem casos Testar todos os individuos que atendam a defini¢éo de caso e, conforme as capacidades permitirem, os contatos assintomaticos de casos confirmados ou provaveis,
para permitir a identificagdo de novos clusters ou importagdo de novos casos.

Testar os pacientes com quadro clinico inesperado ou aumento nas hospitalizagdes em um grupo demografico especifico que poderia ser COVID-19. Fortalecer ou
manter a capacidade e a experiéncia laboratorial nacional de saude publica.

Estabelecer um plano de contingéncia laboratorial, incluindo mapeamento de recursos e capacidades nacionais de testagem, e identificar possiveis fontes de
infecgdo (por exemplo, casos importados, eventos de transbordamento zoonoético).

Preparar-se para a possibilidade de maior transmissao e planejar a capacidade de pico de demanda de testes para SARS-CoV-2, inclusive por meio da revisdo de
POPs ¢ exercicios de simulacio.

Testar todas ou um subconjunto de amostras de vigilancia SRAG/IRA/SG para SARS-CoV-2.

Casos esporadicos Testar todos os individuos que atendam a defini¢do de caso e, conforme as capacidades permitirem, os contatos assintomaticos de casos confirmados ou provaveis.
Estabelecer um plano de contingéncia laboratorial, incluindo mapeamento de recursos e capacidades nacionais de testagem ¢ identificar possiveis fontes de
infeccéo (por exemplo, casos importados, eventos de transbordamento zoonotico).

Testar todas ou um subconjunto de amostras de vigilancia SRAG/IRA/SG para SARS-CoV-2.

Clusters de casos Testar todos os individuos que atendam a defini¢do de caso e, conforme as capacidades permitirem, os contatos assintomaticos de casos confirmados ou provaveis.
Ativar o plano de contingéncia laboratorial em areas localizadas.

Testar todas ou um subconjunto de amostras de vigilancia SRAG/IRA/SG para SARS-CoV-2.

Transmissdo comunitaria (TC1 a TC4) Testar todos os individuos que atendam a defini¢do de caso e, conforme as capacidades permitirem, os contatos assintomaticos de casos confirmados ou provaveis.
Ativar o plano de contingéncia laboratorial.

Cogitar a expansao da capacidade de testagem por meio do seguinte:

* Ativar a capacidade de pico de demanda localizada.

»  Expandir as instalacdes de testagem localizadas.

* Aumentar a acessibilidade das instalagdes de testagem.

»  Expandir as opg¢des de produtos de teste, incluindo a expansao do uso de NAAT e Ag-RDTs em pontos de atendimento aprovados.

+ Introduzir unidades de testagem itinerantes.

* Introduzir unidades de amostragem itinerantes.

» Convocar funcionarios de laboratorio de outras areas, inclusive laboratdrios veterinarios e académicos, para apoiar a equipe laboratorial para COVID-19.
Testar todas ou um subconjunto de amostras de vigildncia SRAG/IRA/SG para SARS-CoV-2.

SRAG, sindrome respiratoria aguda grave, IRA, infecgdo respiratoria aguda; SG, sindrome gripal;, POP, procedimento operacional padrdo; NAAT, teste de amplificagdo de acido nucléico; Ag-RDT, teste de diagndstico rapido para
detecgdo de antigenos.
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Recursos disponiveis e priorizagao da estratégia de testagem

A estratégia nacional de testagem para SARS-CoV-2 deve abordar o uso dos recursos disponiveis para manter o mais
alto nivel de impacto na satide publica. Quando confrontada com a transmissao comunitaria em grandes areas do pais,
a estratégia de testagem nacional pode ser adaptada para levar em consideracdo as restrigdes de testes e priorizagao,
ao mesmo tempo em que garante que os padrdes nacionais sejam atendidos de forma consistente. Independentemente
das restrigdes, deve se priorizar testes para:

* Individuos que atendem a defini¢do de caso suspeito e que correm o risco de desenvolver doenga grave; e po-
pulagdes vulneraveis, que podem necessitar de hospitalizagcdo e cuidados avangados para COVID-19.

* Profissionais de saude e de cuidados de saude (incluindo servigos de emergéncia e pessoal ndo clinico) e fun-
cionarios de institui¢cdes de longa permanéncia que atendam a definigdo de caso suspeito.

* Teste de pacientes internados sintomaticos (para garantir que as medidas de prevengdo e controle de infec¢do
possam ser corretamente implementadas, de modo que os pacientes vulneraveis que ndao tém COVID-19 sejam
protegidos da infec¢ao hospitalar por SARS-CoV-2).

* Os primeiros individuos sintomaticos ou um subconjunto de individuos afetados em um ambiente fechado (por
exemplo, escolas, institui¢des de longa permanéncia, prisdes, hospitais) para identificar rapidamente surtos e
garantir medidas de contencdo. Todos os outros individuos com sintomas relacionados aos ambientes proxi-
mos podem ser considerados casos provaveis e isolados sem testes adicionais se a capacidade de testagem for
limitada. (20)

Podem ser tomadas medidas e intervengdes de satide publica alternativas se a capacidade de testagem for baixa. Devem
ser implementadas medidas de quarentena para contatos de casos confirmados e isolamento de individuos que apresen-
tem sintomas, em todas as situagoes. SituacOes especificas sdo descritas na Tabela 2, juntamente com abordagens de
testes diagndsticos quando a capacidade estiver sobrecarregada em areas com transmissao comunitaria continua.

Tabela 2 Situagoes de exemplo e alternativas de manejo se a capacidade de testagem for ampliada, em dreas com
transmissdo comunitaria continua

Situaciio em que a capacidade de testagem e resposta esta Medidas alternativas

sobrecarregada

Individuo que atende a definigdo de caso de COVID-19 leve, | Testar quando possivel. Se o Ag-RDT ou NAAT néo estiver disponivel,

sem fatores de risco registre como caso suspeito e isole em domicilio de acordo com as
orientagcdes da OMS. (21)

Individuo que atende a definig¢do de caso de COVID-19, Fortemente recomendado para teste com Ag-RDT ou NAAT, quando

exigindo admissdo em unidade de saude disponivel. Se o teste ndo for possivel, implemente medidas preventivas de

isolamento contra a transmissdo nosocomial.

Profissional de saude sintomatico identificado como contato | Recomendado para teste com Ag-RDT ou NAAT. Se néo for possivel,
registre como caso suspeito e isole em domicilio de acordo com as
orientagdes da OMS. (21)

Profissional de saude sintomatico sem contato conhecido Fortemente recomendado para teste com Ag-RDT ou NAAT.

com COVID-19

Aumento do niimero de casos suspeitos em um grupo Teste um subconjunto dos casos com Ag-RDT ou NAAT. Considere todos os
especifico (possivel cluster) outros individuos sintomaticos como casos provaveis e isole-os. (1)
Individuos sintomaticos em ambientes fechados, incluindo | Teste um subconjunto dos casos com Ag-RDT ou NAAT. Considere todos os
escolas, hospitais, institui¢des de longa permanéncia outros individuos sintomaticos como casos provaveis e isole-os. (1)

Paciente em recuperagio Nao ¢ necessario testar. Pacientes sintomaticos e casos confirmados podem

ser liberados do isolamento dez dias apos o inicio dos sintomas mais trés
dias adicionais sem sintomas.

Individuos convalescentes assintomaticos podem ser liberados depois de dez
dias apds o teste positivo. (22)

Contatos assintomaticos de casos confirmados ou provaveis, |Quarentena dos contatos por 14 dias. Se os contatos se tornarem

incluindo profissionais de satude sintomaticos, presuma COVID-19 e isole. (19) A confirmagdo viral com
Ag-RDT ou NAAT néo exigida como resultado negativo ndo elimina a
necessidade de 14 dias de quarentena. (14) Os resultados positivos dos testes
permitiriam, no entanto, uma investigacdo de contato do caso recentemente
confirmado.

Outros individuos assintomaticos O teste ndo ¢é necessario.

Ag-RDT, teste de diagnostico rdapido para detec¢do de antigenos; NAAT; teste de amplificagdo de dacido nucléico.
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Consideracdes especificas do contexto para testagem

Uso ampliado de diagnodsticos em ampla triagem de populacional assintomatica e autoteste para
SARS-CoV-2

O impacto mensuravel e o custo-efetividade da triagem generalizada da populagao assintomatica, inclusive por meio
de autoteste para SARS-CoV-2, estdo sendo revisados pela OMS. As considera¢des incluem impacto especifico in-
certo da testagem no controle de doengas, o custo financeiro consideravel desses programas e possiveis implicagdes
negativas no manejo de surtos, como capacidade centralizada reduzida para monitorar tendéncias de doengas ¢ PPV
diminuido (a probabilidade de que um resultado de teste positivo seja um verdadeiro positivo).

Outras aplicacdes do autoteste estdo sendo exploradas, como a testagem domiciliar de individuos sintomaticos, po-
dendo ser complementares as estratégias nacionais de testes. Estdo sendo revisadas as pesquisas sobre beneficios e
danos em potencial e, no momento, ndo ha evidéncias suficientes para fazer recomendacdes. A OMS esta revisando
as evidéncias e divulgara orientagdes provisorias sobre o uso do autoteste separadamente. Além disso, uma revisao
sistematica ¢ uma revisdo rapida das evidéncias disponiveis mostram, cada qual, evidéncia limitada de que a triagem
em massa em combinagdo com outro PHSM, como restricdes de movimento rigorosas, pode reduzir a incidéncia;
e observou que grande parte da base de evidéncias depende de estudos de modelagem. (23, 24) No momento, nao
ha uma base de evidéncias sobre a efetividade de uma ampla triagem e autoteste de populagdes assintomaticas para
SARS-CoV-2 e, portanto, ndo ha dados suficientes para fazer recomendacdes. A OMS publicara separadamente um
guia provisorio baseado em evidéncias sobre a triagem generalizada da populagdo assintomatica.

O comportamento dos individuos e a adesdo as medidas de saude publica apos resultados positivos no autoteste
também requerem a geragao de evidéncias adicionais. A OMS insta a comunidade de pesquisa a realizar estudos para
ajudar a esclarecer a utilidade programatica e a relagdo custo-efetividade de tais abordagens de triagem em massa.

Testar individuos com imunidade para SARS-CoV-2

Qualquer individuo que atenda a defini¢do de caso suspeito, independentemente da situagdo de vacinagdo ou de
infec¢do anterior por SARS-CoV-2, também deve ser testado se houver suspeita de infec¢do por SARS-CoV-2.
Atualmente, ha evidéncias limitadas disponiveis sobre até que ponto os individuos que foram parcial ou totalmente
vacinados ou os individuos previamente infectados podem contribuir para a transmissdo. Além disso, existe o risco
continuo de escape da vacina e reinfec¢do devido as variantes do SARS-CoV-2 com propriedades imunogénicas
alteradas. Recomenda-se que os casos suspeitos entre individuos com imunidade sejam testados usando NAAT com
posterior encaminhamento para sequenciamento, se positivo.

Se for pratica de rotina testar contatos, os contatos assintomaticos que foram totalmente vacinados ou que tenham
histdria de infec¢do anterior também podem ser testados a critério clinico.

Testagem para variantes do SARS-CoV-2.

As orientagdes gerais sobre as recomendacdes de estratégias de testagem para fins de manejo de pacientes perma-
necem as mesmas. Deve ser implementado PHSM para todas as variantes circulantes conhecidas do SARS-CoV-2,
e o objetivo continua a ser o de suprimir a transmissao do SARS-CoV-2. No entanto, as VOCs podem impactar na
efetividade das contramedidas, incluindo diagndsticos. Por exemplo, a B.1.1.7 e outras variantes contém uma muta-
¢do que resulta na falha da amplificagdo do alvo do gene da espicula em alguns estudos. (25, 26) A possibilidade de
impactos adicionais nos kits de teste NAAT comerciais esta sob revisdo continua pela OMS por meio dos programas
de Vigilancia Pré-qualificagdo e Pos-comercializacdo. A identificagdo precoce, a deteccdo, o monitoramento e o rela-
torio de variantes emergentes sdo, portanto, importantes. A OMS publicou defini¢des de VOIs e VOCs e recomendou
acoes a serem tomadas pelos estados-membros tomarem quando elas forem identificadas, aqui.

A caracterizacdo das variantes resultou em recomendagdes sobre o aumento da adogdo de tecnologias de sequencia-
mento ¢ das estratégias de amostragem associadas para detectar ¢ monitorar as variantes no espaco e no tempo. (3)
O sequenciamento ¢ uma ferramenta de caracterizagdo, ¢ ndo uma ferramenta de diagnoéstico, ndo sendo abordado
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nesta orientacdo proviséria. A OMS publicou orientagdes provisdrias para o sequenciamento do SARS-CoV-2 para
objetivos de saude publica, incluindo recomendagdes sobre a priorizagdo de amostras para sequenciamento. Foram
desenvolvidos e comercializados NAATs que podem identificar mutagdes especificas. Esses estudos somente devem
ser usados para fins de triagem, ap6s um teste diagnéstico validado positivo para SARS-CoV-2. Dependendo do con-
texto, os resultados positivos dos estudos de triagem de mutacdo podem ser indicativos de uma variante especifica,
mas nao sdo confirmatdrios, pois detectam apenas mutagdes ou delegdes que podem estar associadas a outras varian-
tes conhecidas ou novas. Portanto, todas ou pelo menos um subconjunto de amostras positivas deve ser encaminhado
para sequenciamento para confirmar a presenca de uma variante especifica.

Fatores especificos do pais

Fatores demograficos, incluindo densidade populacional ¢ a presenca de grupos vulneraveis, como refugiados e
migrantes ou populagdes deslocadas, podem impactar o tipo e a disponibilidade de recursos de testes. Os contextos
especificos de cada pais também afetam a tomada de decisdes, como nos paises de baixa e média renda (LMICs),
pequenos estados insulares em desenvolvimento e paises com emergéncias complexas e/ou prolongadas.

Mais informacoes

A rede de instalagdes de testagem para SARS-CoV-2 deve aproveitar e desenvolver as capacidades existentes, ser
capaz de integrar novas tecnologias de diagnostico e adaptar a capacidade de acordo com a situagdo epidemiolégica,
os recursos disponiveis e o contexto especifico do pais. Os dez componentes da expansao subnacional de testagem
foram desenvolvidos para apoiar os paises a expandir suas redes de diagnostico para SARS-CoV-2, a fim de aumentar
a capacidade. Eles podem ser encontrados no Anexo 1.

Recursos adicionais e pacotes de treinamento relevantes para o diagnostico de SARS-CoV-2 podem ser encontrados
no Anexo II.

Conclusao

A COVID-19 destacou a importancia de haver uma rede de laboratorios com bons recursos, resiliente e confiavel,
e apresenta uma oportunidade para aproveitar recursos e fortalecer a capacidade do pais para a detec¢do de SARS-
CoV-2 e outras doengas com tendéncia a epidemias. O teste oportuno e preciso ¢ uma ferramenta essencial na pre-
vengdo ¢ no controle da dissemina¢do do SARS-CoV-2 e deve ser implementado estrategicamente, resultando na
implementacao custo-efetiva de contramedidas de satide publica claramente definidas. Este documento apresenta os
principais elementos a serem levados em consideracdo na expansdo dos testes domésticos de SARS-CoV-2 e como
priorizar apropriadamente a capacidade de testagem quando os recursos forem limitados. Ele fornece um resumo das
ferramentas disponiveis e consideragdes sobre como ¢ onde aplica-las. No entanto, a situagdo ¢é altamente dindmica
e provavelmente mudara. Esta orientagdo provisoria sera atualizada levando em consideragdo desenvolvimentos fu-
turos, como a situagdo epidemiolodgica e a disponibilidade de terapéuticas ou vacinas. A vigilancia e a prontidao para
resposta 8 COVID-19 devem ser mantidas em todos os momentos.

Métodos

Esta orientagdo provisoéria atualizada foi desenvolvida para as partes interessadas de laboratdrio e de diagnostico em
todas as autoridades nacionais de saude publica, particularmente aqueles que tomam decisdes sobre as estratégias
nacionais de testagem para SARS-CoV-2 e o aumento da capacidade de testagem. Esta orientagdo proviséria € uma
adaptacdo da orientagdo provisoria das recomendagdes para estratégia de testes de laboratorio emitida em marco de
2020 pelo secretariado da OMS, incorporando evidéncias publicadas atualizadas e feedback dos estados-membros
sobre as experiéncias de estratégia de testagem para SARS-CoV-2. Inclui evidéncias disponiveis de revisdes siste-
maticas quando aplicével e revisdes cientificas publicadas disponiveis de evidéncias sobre o desempenho do NAAT
e dos Ag-RDTs, e cogita estratégias de testagem para individuos sintomaticos e assintomaticos, € como priorizar
testagem para SARS-CoV-2 em diferentes situacdes. As consideragdes incluiram a base de evidéncias publicada,
a viabilidade, a aceitabilidade e a rela¢do custo-efetividade. Um grupo externo de especialistas técnicos de todo o
mundo, composto por especialistas da Rede de Laboratorios de Referéncia para COVID-19 da OMS com experién-
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cia especifica no campo de doencas infecciosas, vigilancia e diagndstico, revisou este documento. Os revisores nao
relataram conflitos de interesses declarados.

Planos de atualizagéo

A OMS continua monitorando a situagao de perto em busca de quaisquer alteracdes que possam afetar esta orientagcdo
provisoria. Se houver mudanga em algum dos fatores, a OMS publicara uma atualizag@o. Caso contrario, este docu-
mento de orientagdo provisorio expirara um ano apoés a data de publicagéo.
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Anexo | - Os dez componentes da expansao subnacional de testagem

Os dez componentes essenciais a serem levados em consideracdo ao expandir a testagem subnacional para SARS-
CoV-2 sdo apresentados aqui. Esses componentes podem influenciar o desenvolvimento, a revisao e o fortalecimento
da rede nacional de testagem e foram determinados por meio de uma revisdo das orientagdes relevantes da OMS,
(27-30) as estratégias regionais existentes, (31-34) publicacdes, resultados de avaliagdes e andlises que utilizaram
ferramentas desenvolvidas pela OMS (35-40), bem como a experiéncia da OMS em desenvolvimento de capacidade
laboratorial e de diagndstico e apoio ao pais. (41, 42)

1. Governanca e organizacio

E necesséria uma abordagem coordenada e multissetorial nos niveis nacional e subnacional para estabelecer estra-
tégia e algoritmos nacionais de testagem, fortalecer a rede laboratorial nacional e orientar o uso racional de testes
pontuais fora das instalagoes laboratoriais. Devem existir mecanismos efetivos de coordenacdo e gestdo dessa rede
para garantir a comunicacdo adequada com as partes interessadas e o gerenciamento das expectativas. Essa funcéo
deve ser liderada por uma unidade de coordenacéo laboratorial dentro da autoridade nacional de satde publica. (27)
Ele pode seguir estas etapas:

i. Designar um coordenador nacional para orientar a expansao da testagem para SARS-CoV-2 dentro da autori-
dade nacional de saude/unidade de coordenagdo laboratorial, que garantira que todas as atividades subsequen-
tes sejam acompanhadas e alinhadas.

ii. Identificar as partes interessadas de laboratério em todo o setor de saude publica e além, incluindo, mas nao
se limitando, a laboratdrios clinicos/hospitalares, laboratérios veterinarios, laboratorios ambientais, equipes de
vigilancia, autoridades de fronteira, setor privado, academia, militares, organiza¢des internacionais e organi-
zag0es nao governamentais.

iii. Identificar possiveis operadores de teste de Ag-RDTs, que podem incluir médicos clinicos gerais, profissionais
de saude comunitarios etc.

iv. Estabelecer um grupo de trabalho laboratorial nacional (NLWG) ou ativar e utilizar os organismos existentes,
liderados pelo lider nacional para a expansdo da testagem para SARS-CoV-2, compreendendo membros em
todos os setores relevantes e cuja responsabilidade ¢ garantir a implementagao e a supervisao das atividades
identificadas.

v. O NLWG e o laboratoério nacional de referéncia em satude publica devem estar representados em comités na-
cionais, quando apropriado, para preparagdo, emergéncia e resposta a COVID-19, de modo a garantir a coor-
denagdo ideal entre todas as partes interessadas.

O NLWG deve definir uma estratégia de resposta laboratorial nacional para SARS-CoV-2 e abordar todos os compo-
nentes subsequentes nessa lista, além de definir a capacidade minima de testagem para cada nivel do sistema labora-
torial. (43) Além dos laboratorios que estdo dentro do mandato da autoridade nacional de satide, outras instituicoes
podem ter capacidade diagnostica que pode ser utilizada para capacidade de rotina ou aumento da capacidade em
nivel nacional ou subnacional. Deve-se prestar atengao as redes existentes de diagnostico e laboratorio e como elas
podem ser aproveitadas de maneira mais integrada, para evitar a duplicagdo e garantir o uso ideal de recursos as vezes
limitados. Além disso, e a medida que os testes para SARS-CoV-2 se expandirem, os investimentos relacionados a
COVID-19 também devem servir a expansao e sustentabilidade da rede nacional de laboratorios para outras doengas
de importancia para a satide ptiblica. E, portanto, fundamental o envolvimento de outros especialistas em assuntos
especificos de doengas e redes (por exemplo, HIV, TB ou gripe).

Também deve ser designado um laboratério nacional de referéncia para SARS-CoV-2 para liderar e supervisionar
os aspectos técnicos da rede de acordo com termos de referéncia claramente definidos. Isso inclui monitoramento
de qualidade, fornecimento de teste de referéncia, garantia de qualidade e outros servicos de teste avangados (por
exemplo, sequenciamento, isolamento de virus, validagdo de estudos etc.), gerenciamento de dados nacionais e for-
necimento de suporte técnico para a rede. O laboratoério de referéncia ndo precisa se concentrar em fornecer testes
primarios quando houver transmissdo comunitéria generalizada; isso deve ser feito o mais proximo possivel do local.
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O conhecimento das estruturas nacionais existentes e dos recursos laboratoriais, incluindo recursos humanos, é cru-
cial para ajudar no planejamento e evitar a criacao de sistemas, estruturas ou fung¢des duplicados ou paralelos.

2. Recursos e financiamento

A obtencao de recursos e financiamento sustentados para a rede de diagnostico para SARS-CoV-2 ¢ uma prioridade
fundamental no fortalecimento dos sistemas nacionais e subnacionais. As seguintes etapas podem ser realizadas para
integrar a capacidade de testagem expandida em um sistema nacional:

i. Avaliar o or¢amento atual disponivel dentro da autoridade nacional de satde (linha orcamentaria).

ii. Identificar recursos domésticos que possam ser aproveitados para a testagem para COVID-19 de maneira
integrada.

iii. Envolver parceiros financeiros e técnicos com os recursos para COVID-19 disponiveis.

iv. Utilizar a estratégia de resposta laboratorial nacional para desenvolver um plano operacional com todos os
itens priorizados e or¢ados, ou mobilizar/reatribuir planos de agado pré-orcados existentes (por exemplo, o Pla-
no de Acéo Nacional para Seguranca Sanitaria (NAPHS), se disponivel).

v. Usar o plano operacional para defender o aumento do financiamento do governo e de parceiros financeiros.

vi. Abordar a sustentabilidade e a apropriagdo do plano operacional pelo pais, definindo uma estratégia de saida
para apoio externo e financiamento.

Os recursos essenciais necessarios para uma rede de diagndstico robusta, além do financiamento, incluem uma forca
de trabalho altamente qualificada e bem treinada, uma cadeia de suprimentos coordenada, um sistema de gestdo de
informacdes e uma rede de transporte de amostras.

3. Selecio de produto

A selecdo de produtos deve ser cuidadosamente ponderada de modo a otimizar a estratégia de testagem nacional
e os recursos disponiveis. O mercado comercial foi inundado com novas alternativas de diagnostico e tecnologias
avangadas para fornecer produtos de uso mais facil para obtencao de resultados mais rapidos, mas existem variacoes
na precisao, na qualidade e nas declaragdes de uso pretendido dos testes (por exemplo, usuario pretendido, tipos de
amostras, populagdo-alvo etc. ) Todos os produtos comerciais de diagnostico in vitro (IVD), usados para testar amos-
tras humanas para diagndstico/detecgdo da infeccdo por SARS-CoV-2, devem ser aprovados ou autorizados pelas
autoridades regulatorias nacionais (NRA), quando existentes, nos paises de uso, e validados para o uso pretendido e
tipo de amostra. Nao ¢ recomendado que os usuarios realizem uma validacdo completa de um produto regulamen-
tado; no entanto, a verificacdo de um subconjunto de declaragdes de desempenho pode ser levada em consideracao.
Recomenda-se que essas informagoes sejam compartilhadas dentro das redes de laboratorios e os dados existentes
sejam aproveitados para otimizar os recursos disponiveis e evitar atrasos nos testes de diagndstico de rotina. Os [VDs
para SARS-CoV-2 que receberam a Lista de Uso de Emergéncia da OMS foram validados e avaliados de acordo com
os requisitos publicados pela OMS e sdo elegiveis para aquisi¢do pela OMS. Os paises sdo incentivados a utilizar
esse mecanismo para facilitar a autorizag@o interna e evitar a duplicagdo. Os produtos destinados apenas para fins de
pesquisa, incluindo os estudos usados na triagem de mutagdes associadas a variantes, somente podem ser adquiridos
para uso em pesquisa (RUO), mas ndo devem ser usados para fins diagndsticos, médicos ou de confirmagao.

O NAAT ¢ o padrao ouro para o diagnostico de infecgcdo por SARS-CoV-2, mas pode se tornar intensivo em recursos,
portanto, a introdugdo de tecnologias moleculares automatizadas ou semiautomaticas que podem ser realizadas no
ponto de atendimento ou préoximo a ele pode ser benéfica dentro da rede. O uso de Ag-RDTs deve complementar a
estratégia laboratorial nacional, e a orientacdo para seu uso em diferentes cendrios e junto com NAAT confirmatorio
¢ fornecida em outro lugar. (5) A selecdo de testes deve ser baseada em desempenho comprovado (sensibilidade e es-
pecificidade) no contexto do uso pretendido para otimizar a estratégia de testes. Para obter mais informagdes, a OMS
publicou perfis de produtos-alvo para diagndstico de COVID-19 e desenvolveu orientagdes sobre as consideracdes

de aquisi¢ao. (44, 45)

Existem limitagdes significativas de capacidade de absor¢do em muitas regides, associadas a rapida ampliagdo de
novas tecnologias. Testes diferentes sdo adequados para circunstancias diferentes € podem cumprir fungdes especifi-
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cas, mas devem ser totalmente integrados a rede, juntamente com o treinamento apropriado e a garantia de qualidade,
incluindo testes de proficiéncia. Devem ser definidas as populag¢des-alvo para o uso de cada teste.

4. Selecao de locais de testagem

Como uma extensao da organizagdo do sistema nacional, uma rede de laboratorios em camadas deve estar instalada,
com capacidade situada em todo o pais para garantir cobertura geografica completa. Se a rede ainda ndo estiver bem
definida, uma analise da situag@o pode ser realizada com a capacidade de um laboratério doméstico relevante. A rede
pode entdo ser expandida por meio da descentralizagdo de testagem, parcerias publico-privadas e envolvimento de or-
ganizagdes parceiras para aproveitar capacidades alternativas. A descentralizacdo da capacidade de testagem do pais
pode ser alcangada por meio da expansao e regionalizagdo dos locais de teste NAAT em laboratorio, ou a introdugao
de tecnologias de ponto de atendimento ou proximo ao paciente dentro e fora dos locais de testagem.

A rede de testagem para SARS-CoV-2 deve ser desenvolvida principalmente a partir de um laboratorio de referéncia
nacional designado, que supervisione os locais de testagem subnacionais. As autoridades nacionais de saude devem
designar e autorizar esses locais adicionais de testagem para SARS-CoV-2 a fim de fornecer capacidade de pico de
demanda em meio a uma variedade de instalacdes; laboratdrios subnacionais de saude publica, laboratérios veteri-
narios, laboratorios académicos ou de pesquisa, bem como laboratdrios de hospitais de nivel primario, secundario
ou terciario. Devem ser levados em consideracdo os estabelecimentos laboratoriais ndo governamentais do setor
privado, filantropicos ou religiosos quando apropriado. Os testes de ponto de atendimento podem ser implantados
fora desses estabelecimentos, por exemplo, em consultorios médicos de clinica geral ou centros de atengdo primaria
a saude sem laboratdrio. Ao expandir o ntimero de locais que fornecem testes para SARS-CoV-2, os seguintes pontos
devem ser levados em consideragdo com o objetivo de minimizar o tempo de resposta de forma custo-efetiva:

i. Equidade geografica e populacional de cobertura e capacidade local de testagem.

ii. Facilidade de acesso aos laboratorios de testagem existentes.

iii. Funcionalidade da rede de transporte de amostras e sustentabilidade de laboratorios e equipamentos usados
para testes pos-pandémicos (pode ser mais rapido e mais vidvel mover amostras para as instalagdes de teste
existentes do que estabelecer novas).

iv. Epidemiologia e situagao da transmissao do pais ou area:

a) propagacdo geografica do virus;
b) padrdes de transmissdo local.

v. Relatérios do numero de testes realizados e resultados, incluindo resultados de Ag-RDT, fornecimento de

aconselhamento de satide publica e implementacdo de medidas de saude publica, conforme apropriado.

Ao se estabelecer um novo local de testagem em laboratorios existentes, a capacidade e os recursos humanos do local
devem ser levados em consideragdo. Uma ferramenta de avaliagdo para laboratorios que implementam o teste para
SARS-CoV-2 foi disponibilizada para esse fim. (46)

Pode nao ser viavel ou sustentavel estabelecer locais de testagem em todas as areas onde sdo necessarios. Pode haver
recursos insuficientes ou areas de dificil acesso devido a fatores geograficos, sociais ou politicos. O envolvimento das
partes interessadas com acesso a essas areas pode ser uma op¢ao. A expansao do uso de Ag-RDTs para novos locais
ou a possibilidade de unidades de testagem temporarias ou itinerantes também pode ser levada em consideragdo.
Unidades itinerantes de coleta de amostras, como as situadas em centros comunitarios ou drive thrus, bem como uni-
dades itinerantes de testagem, como laboratorios itinerantes de resposta rapida (RRMLs), também podem contribuir
para uma rede de diagnostico de COVID-19.

5. Geracao de demanda

A geragdo de demanda e a educacdo dos usudrios finais podem promover o uso racional dos recursos de testagem.
O laboratorio e a equipe clinica devem ser informados sobre o processo de selecdo do produto e como os resultados
de cada teste podem ser interpretados. A equipe médica que prescreve os testes deve ser informada e envolvida nos
programas de treinamento para garantir que estejam cientes de quais testes podem solicitar, a0 mesmo tempo em que
entendem as limitagdes de cada um, bem como a coleta, o armazenamento e o transporte adequados de amostras do
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trato respiratorio para testes para SARS-CoV-2 e relatdrios/tempos de resposta. Esse quadro de profissionais de satde
deve ser totalmente informado sobre o algoritmo de teste nacional. A equipe laboratorial deve ser capaz de forne-
cer suporte na coleta de amostras e na interpretacdo dos resultados e estar em comunicacdo regular com as equipes
clinicas. A demanda também pode ser acionada pela organizacao do sistema de vigilancia (por exemplo, algoritmo
especifico em locais sentinela de gripe). Uma estreita coordenacdo com as equipes de vigilancia epidemiolégica e de
saude publica também ¢é necessaria para antecipar aumento da demanda e planejamento/testagem de pico de demanda
necessario em cada nivel laboratorial, caso a demanda de testes aumente.

Além da equipe clinica e epidemioldgica, a edificacdo do entendimento nas comunidades ¢ fundamental. As comu-
nidades devem saber por que o teste ¢ importante, como ele pode ser acessado e quando devem buscar o teste. A
compreensdo e a abordagem do comportamento de busca de cuidados podem promover solicitacdes bem orientadas
do teste para SARS-CoV-2. As mensagens de comunicacdo de risco e os programas de extensdo de servicos que
abordam o temor e o estigma e orientam as pessoas sobre onde podem realizar o teste devem ser integrados na comu-
nica¢do de risco nacional e na estratégia de envolvimento da comunidade. Ao capacitar as comunidades e aproximar
as unidades de testagem das populacdes afetadas, os casos de COVID-19 podem ser identificados mais cedo e as
cadeias de transmissdo abreviadas.

6. Sustentabilidade e resiliéncia

A obtengdo de recursos e financiamento para uma rede de testagem esta fortemente ligada a sua sustentabilidade e
resiliéncia. A inclusdo sustentavel de um novo teste em uma estratégia nacional deve ser orientada pelas tecnologias e
plataformas atualmente em uso. Isso requer uma analise do novo teste e uma avaliacdo de risco de sua integragcdo nas
estratégias existentes. Foram feitos grandes investimentos globalmente nas tltimas décadas por meio de programas
para HIV, TB e outras doengas, resultando em uma infraestrutura laboratorial forte em alguns lugares, que poderia
ser aproveitada para fins de resposta.

Para promover a sustentabilidade, a sele¢@o de tecnologias deve levar em consideracdo os objetivos estratégicos
de longo prazo da rede nacional de laboratdrios para testar ndo apenas o SARS-CoV-2, mas também outras doen-
cas infecciosas respiratorias e ndo respiratorias. Isso requer compreensdo de quais recursos estdo disponiveis para
sustentar os recursos de testagem, incluindo no tocante a aquisi¢do, manutencao e uso de plataformas moleculares
automatizadas ou semiautomaticas para multiplas doengas, a fim de identificar sinergias e decisdes de economia de
custos. Devem ser levados em conta os fatores financeiros, humanos e de infraestrutura, e a relagao custo-efetividade
da introducdo de novas tecnologias.

A resiliéncia de uma rede diagnostica depende de sua capacidade de realizar testes diante de eventos adversos. Os
fatores que contribuem para a resiliéncia incluem capacidade de pico de demanda e diversidade de opgdes de teste. A
vulnerabilidade a interrup¢do das cadeias de abastecimento globais destacou a necessidade da utilizagdo da capaci-
dade doméstica sempre que possivel e da inclusdo de diversas opgdes de teste a partir de uma variedade de fabrican-
tes e fornecedores. Uma rede resiliente deve ser capaz de acomodar mudangas dindmicas na demanda por testes. A
ferramenta de previsdo de suprimentos essenciais pode auxiliar no planejamento das necessidades de recursos. (47)

7. Manutencio dos servicos laboratoriais essenciais de testagem nao SARS-CoV-2

A coordenagdo e a gestdo adequadas dos recursos nacionais garantem a mitigacdo da interrupgdo dos servigos la-
boratoriais essenciais de testes ndo SARS-CoV-2. As estratégias de testagem para SARS-CoV-2 devem promover a
manutencdo dos diagnodsticos de rotina e minimizar a interrup¢ao do sistema de saude geral. Antes que equipamen-
tos e recursos sejam redirecionados para a resposta a COVID-19, deve ser levado em consideracdo o impacto na
vigilancia e deteccdo de outros patdégenos, como HIV, TB e doengas imunopreveniveis (VPD). Isso pode ser feito
estabelecendo-se um plano de contingéncia laboratorial que visa mitigar o risco de falha do sistema e garantir que
os laboratorios sejam capazes de operar de forma efetiva e sem interrupgdes ou atrasos excessivos. Além disso, um
plano de contingéncia laboratorial permite a um laboratério garantir que os padrdes de qualidade necessarios serdao
atendidos em uma situagdo de crise. Informagdes relevantes podem ser encontradas no kit de ferramentas de treina-
mento Laboratory Quality Management (LQMS) aqui.
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O GISRS demonstrou sucesso na detec¢do de infecgdes por SARS-CoV-2, mas a vigilancia sentinela de gripe de
rotina deve ser mantida. (48) O surgimento de cepas de gripe com potencial pandémico permanece uma possibilida-
de e os paises devem manter vigilancia. As tendéncias e a cocirculagdo de SARS-CoV-2, gripe e outros patdogenos
respiratorios devem ser levadas em consideracdo no diagnostico diferencial. Ha testes multiplex disponiveis, mas sua
adequacao deve ser avaliada antes da implementagdo e atualmente sdo recomendados apenas para fins de vigilancia.
Todas as atividades de testagem para SARS-CoV-2 devem levar em considerag@o a condicao de diagndstico existente
no pais e ser capazes de estar totalmente integradas a essas outras atividades, em vez de criar novos mecanismos €
sistemas paralelos.

8. Desenvolvimento da for¢a de trabalho

Deve ser feito investimento para treinar a equipe laboratorial € outros profissionais de saude envolvidos na coleta, ar-
mazenamento e transporte de amostras, prescri¢ao ¢ interpretacao de testes em areas especificamente relacionadas a
COVID-19, incluindo o uso de NAAT, Ag-RDTs ou sorologia e boas praticas de laboratério. Além disso, os esforgos
de capacitacdo devem abordar as habilidades de lideranca e gerenciamento da equipe em todas as camadas do sistema
de laboratorio. A OMS desenvolveu recursos que podem ser usados para treinar funcionarios nessas areas, os quais
podem ser encontrados no Anexo II.

Devem ser garantidos monitoramento, supervisdo, mentoreamento e desenvolvimento profissional continuo depois
que a equipe tiver sido treinada, bem como esforgos para assegurar a retencdo de equipe qualificada dentro da rede
durante e ap6s a pandemia da COVID-19.

Em algumas circunstancias, pode ser necessario treinar uma nova equipe de laboratorio para atender as demandas de
testagem para SARS-CoV-2 ou realocar a equipe para dar suporte a locais de teste recém-designados. O uso da capa-
cidade laboratorial existente de outros programas de saide publica é recomendado para aproveitar recursos humanos
e infraestrutura, garantindo ao mesmo tempo o fornecimento de servigos diagnosticos essenciais.

9. Coleta e gerenciamento de dados

A coleta, o gerenciamento e o relato adequados de dados facilitam a tomada de decisdes com base em evidéncias. O
desenvolvimento e a implementagao de sistemas de gerenciamento de dados devem ser totalmente integrados na res-
posta para facilitar a analise oportuna de dados e a produgdo e compartilhamento de relatorios. O gerenciamento de
dados segregados ¢ importante e os resultados dos diferentes tipos de teste usados devem ser registrados e relatados
separadamente, como rRT-PCR ou Ag-RDT, bem como os critérios especificos incluidos na estratégia de testagem ou
defini¢do de caso. Os resultados dos locais sentinela devem ser analisados separadamente daqueles das unidades de
diagnostico. Devem ser definidos canais de comunicagdo e vias de relatorio para os dados. E necessario um sistema
claro para o fluxo e a protecdo das informagdes do paciente, descrevendo claramente quais dados sdo compartilhados
com quais responsaveis, de acordo com os requisitos nacionais de ética. A COVID-19 ¢ uma doenga de notificagdo
obrigatoria, portanto, os resultados do teste para SARS-CoV-2 devem ser relatados diretamente as autoridades de
saude relevantes.

Além disso, deve ser assegurada e fortalecida a liga¢ao entre os dados gerados pela rede de laboratdrios com a vigi-
lancia e a avaliag@o de risco em todo o pais. Os resultados laboratoriais podem orientar rapidamente e sdo cruciais
para a tomada de decisdo e implementacdo de contramedidas de satde publica.

10. Padroes laboratoriais

Qualidade e seguranga sdo vitais para a precisdao do teste ¢ aceitagdo internacional dos resultados e devem ser man-
tidas em todos os locais de teste e ser cuidadosamente consideradas em paralelo a expansdo subnacional e dispersido
dos testes. Os padroes minimos de qualidade e seguranca devem ser definidos pela autoridade nacional de satude para
cada nivel do sistema laboratorial e para qualquer teste realizado no local de atendimento. Existem componentes cen-
trais inter-relacionados do sistema laboratorial, cobrindo a gestao da qualidade laboratorial, a gestdo da informacéo, a
regulamenta¢@o, a manutengdo de infraestrutura e os equipamentos, os recursos humanos e a biosseguranca; ¢ devem
ser coordenados por um unico ponto focal, como uma unidade de coordenacdo laboratorial nacional ou equivalente,
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conforme mencionado acima em governanga e organizacdo. Esses s3o itens essenciais a serem tratados ao se estabe-
lecer ou expandir a rede de diagnosticos para SARS-CoV-2 ou outros patdégenos.

As autoridades de saude devem determinar o nivel de conformidade com esses padrdes para licenciar ou autorizar lo-
cais de testagem. Alguns laboratorios que realizam NAAT podem ter recebido acreditacdo de padrdes internacionais,
como ISO 15189, ISO 17025. Muitos paises ja tém padrdes minimos de qualidade ou critérios de licenciamento em
vigor e esses regulamentos devem ser levados em consideragao, atualizados se necessario e respeitados por quaisquer
novos locais de testagem autorizados para SARS-CoV-2. A conformidade com esses padroes pode ser monitorada por
varios meios, como supervisao ou inspecao no local e/ou participagdo em esquemas externos de avaliagdo de qualida-
de (EQA). A OMS recomenda que os laboratorios nacionais e subnacionais que realizam NAAT para SARS-CoV-2
devem se inscrever em um esquema de EQA. Os Escritorios Nacionais e Regionais da OMS podem facilitar a inscri-
¢do em um esquema apoiado pela OMS para deteccdo de SARS-CoV-2 usando NAAT, onde tais esquemas existirem.
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Anexo Il - Orientacao e recursos disponiveis

Orientaciio da OMS para laboratorios e diagnésticos no contexto da COVID-19:

Orientagdo de biosseguranca laboratorial relacionada a doenga causada pelo coronavirus (COVID-19) (28 jan 2021) — EN — FR — ES —
AR — ZH — RU Testes de diagndstico rapido de deteccdo de antigemos do SARS-CoV-2: Orientagio para implementacao (21 dez 2020)
e lista de verificagdo daprontiddo do pais (18 dez 2020) (EN)

Detecgao de antigenos no diagnostico de infecgdo por SARS-CoV-2 usando imunoensaios rapidos (11 set 2020) — EN — FR — ES — AR —
ZH -RU-PT

Sequenciamento gendmico do SARS-CoV-2: orientagdo para implementacdo para maximo impacto na satde publica (8 jan 2021) (EN)
Consideragdes operacionais para agilizar o componente de sequenciamento genémico da vigilancia GISRS do SARS-CoV-2 (30 mar
2021) - EN - RU

Orientagdo para laboratdrios que enviam amostras para laboratérios de referéncia da OMS que fornecem testes de confirmago para o
virus da COVID-19 (31 mar 2020) (EN)

COVID-19, Perfis de produtos alvo para diagndsticos prioritarios para apoiar a resposta a pandemia de COVID-19 v.1.0 (28 set 2020)
(EN)

Pacotes de treinamento da OMS:

aprendizado on-line para equipes de resposta rapida nacional a COVID-19 — EN — FR
Kit de ferramentas de treinamento LQMS: https://extranet.who.int/hslp/content/LQMS-training-toolkit

Videos da OMS:

Como realizar teste para SARS-CoV-2 com o teste de diagndstico rapido de antigeno (margo 2021) — EN — FR — ES — PT Como coletar
amostras orofaringeas e nasofaringeas para o diagnostico de COVID-19) (15 fev 2021) Boas praticas e procedimentos microbioldgicos
(GMPP).

Podem ser encontrados aqui videos sobre os seguintes topicos:

+ Equipamento de protegdo individual (EPI)

* Pipetas

» Perfurocortantes

* Descontaminacao de superficies

* Autoclaves

* Fluxo de trabalho

* Transporte

* Cabines de seguranca bioldgica

Areas de trabalho relacionadas:

Treinamento para transporte de substancias infecciosas 2021-2022 (25 de fevereiro de 2021)

Orientagdes de biosseguranca laboratorial, 4* edicdo (21 de dezembro de 2020)

A selecdo e uso de produtos de diagnostico in vitro essencial (incluindo a terceira Lista Modelo de Produtos de Diagnéstico in vitro
Essenciais da OMS) (29 de janeiro de 2021)

Pandemia da doenga causada pelo novo coronavirus (COVID-19) — Procedimento de Listagem de Uso de Emergéncia (EUL) aberta
para produtos de diagnostico in vitro (IVD)

© Organizaciao Pan-Americana da Satde 2021.
Alguns direitos reservados. Esta obra esta disponivel sob a licenga CC BY-NC-SA 3.0 IGO.

Numero de referéncia: OPAS-W/BRA/PHE/COVID-19/21-0043
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