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Uso de testes rapidos — Covid-19

A Anvisa avaliou e aprovou o registro de varios testes rapidos que demonstraram atender
aos critérios de seguranca e eficacia estabelecido nos Regulamentos Sanitarios.
Todo produto é Unico e apresenta limitagdes de uso e de desempenho que precisam ser

consideradas na escolha pelo servico de saude.

No ambito das acbes estratégicas para o enfrentamento da pandemia do novo coronavirus, o
Governo Federal se mobilizou no intuito de prover de forma célere medidas para viabilizar o
acesso a produtos seguros e eficazes que pudessem ser utilizados pela populagdo brasileira.
Nesse sentido, a Anvisa editou diferentes Resolu¢des com vistas a assegurar o controle
sanitario e o atendimento aos requisitos técnicos relacionados ao desempenho de produtos

para diagnéstico in vitro (VD).

Os produtos para testagem do novo coronavirus sdo classificados como risco lll, isto é, médio/
alto risco ao individuo e a Saude Publica, passiveis de registro e destinados ao uso profissional,
conforme RDC n? 36/2015. A Covid-19 é parte da relacdo de doencas de notificacdo
compulséria e estd relacionado na Lista Nacional de Notificagdo Compulsdria de doencas,
agravos e eventos de salde publica nos servicos de saude publicos e privados em todo o
territdrio nacional atualizada pelo Ministério da Saude por meio da Portaria n? 264, de 17 de

fevereiro de 2020.

Para a concessdo de registro, a Anvisa avalia tanto informacdes das empresas envolvidas nos
processos fabril e de importacdo bem como estudos de avaliagdo do desempenho dos
produtos. As informagdes sdo apresentadas pelas empresas na forma de dossiés técnicos
documentais organizados para permitir a avaliacgdo da confiabilidade dos resultados e da
efetividade diagndstica do produto. Os fabricantes precisam demonstrar como foram
realizados os testes de desempenho e a qualificacdo das amostras utilizadas, além de
evidéncias clinicas, tendo em vista o tipo de produto, a indica¢gdo de uso e a metodologia. A

consulta quanto aos registros aprovados esta disponivel no portal da Anvisa.

Existem diferentes metodologias que podem ser empregadas nos produtos para testagem da
Covid-19, sendo algumas orientada para detec¢do do antigeno (virus), outras para a detec¢do
de anticorpos (defesas do organismo). A comunidade cientifica vem estudando intensamente o
comportamento do novo coronavirus (Sars-CoV-2) e atualmente os ensaios que detectam
antigenos sdo os mais indicados para determinacdo do diagndstico, pois permitem verificar se

0 virus estd presente na amostra testada. A Organizacdo Mundial da Saude (OMS) indica o



ensaio molecular de RT-PCR como a referéncia (padrdo ouro) para confirmacdo de casos de

Covid-19.

Dentre os ensaios para anticorpos, estdo os que utilizam a metodologia de
imunocromatografia, conhecida popularmente como "teste rapido". Trata-se se um ensaio de
simples execucao que, geralmente, ndao requer a utilizacdo de equipamentos e permite a
visualizacdo do resultado em poucos minutos (10 a 30 minutos em média, a depender de cada
produto). Reforcamos que a informacdo apresentada nestes ensaios é quanto ao estado
imunolégico no momento da coleta da amostra. H4 um periodo de janela imunoldgica, que é o
intervalo (ndo inferior a 7 dias do inicio da infeccdo) de tempo entre a infeccdo e a produgdo de

anticorpos em niveis detectdveis por um teste que precisa ser considerado.

Se a testagem ocorrer dentro do periodo de janela imunoldgica, o resultado do ensaio poderd
ser negativo, mesmo quando a pessoa estiver contaminada (falso negativo). E importante,
portanto, respeitar o intervalo entre os sintomas e a testagem, estar atento as informagdes das
instrucbes de uso que trazem orientacbes especificas de cada produto e ser executado e
interpretado por profissional de saude. Essa situacdo ndo corresponde necessariamente a falha
no produto, mas a nao observancia da adverténcia quanto ao periodo adequado para

testagem.

Cabe-nos ainda esclarecer que cada produto possui caracteristicas préprias, quanto a
execucao, precaucoes, limite de deteccdo e interpretacdo de resultados, portanto, todas as
informacgdes dispostas nas instru¢Ges de uso devem ser seguidas e interpretadas por um
profissional de saude. Nao ha, até o momento, conhecimento cientifico sobre a duragao dos
anticorpos contra a Covid-19 no organismo e, portanto, ndo é possivel assegurar protecdo

permanente para a Covid-19 em pacientes com resultados de IgG positivo.

Destacamos que os resultados negativos com testes rapidos para anticorpos ndo excluem a
infeccdo por SARS-CoV-2 e resultados positivos ndo devem ser usados como evidéncia absoluta
de infeccdo ou protecdo devendo ser interpretado por profissional de saide em associacao

com dados clinicos e outros exames laboratoriais confirmatadrios.

A concessdo do registro, portanto, é a primeira etapa do controle sanitario. E responsabilidade
dos fabricantes e importadores disponibilizarem no mercado produtos que estejam em estrita
conformidade com as informagbes aprovadas no registro. Quando observados desvios de
qualidade nos produtos, os servicos devem notificar a Anvisa para a adocdo de medidas

cabiveis.

O registro e uso dos “testes rapidos” para a Covid -19 para o enfretamento da pandemia nao é
um fato isolado do Brasil, paises como a China, EUA, Japdo e Coreia do Sul, bem como n a

Europa também concedem autorizagdes semelhantes para estes produtos.



A Anvisa e as Vigilancias Sanitdrias estaduais e municipais continuam monitorando o
comportamento dos produtos apds a sua comercializacao, seja por meio de queixas técnicas ou

pela avaliacdo laboratorial de desempenho, quando necessario.

A Anvisa estabeleceu um programa de monitoramento pds-mercado da qualidade dos kits’s da
Covid-19. Até o momento foram realizados 7 (sete) analises pelo INCQS/FIOCRUZ, as quais
demonstraram resultados satisfatérios. Mais amostras dos Kit's tém sido coletadas pelos
Orgdos de vigilancia sanitaria para ampliar o monitoramento do desempenho dos Kit's que

estdo sendo comercializados no territério nacional.

Este programa nao substitui as acdes regulares de controle sanitdrio e ndo é condicdo para uso
de produtos registrados na Anvisa mas permite acompanhamento o comportamento dos

produtos frente as informac¢ées declaradas nas instrugdes de uso.

As acOes para reducdo do risco de transmissdo do coronavirus dependem da participagdo de
todos, portanto, independentemente dos resultados dos testes, a populacdo deve estar atenta
aos cuidados e as orientagdes divulgadas pelo Ministério da Saude quanto ao uso de mascaras,
o distanciamento minimo entre as pessoas (evitar aglomeragdes) e o isolamento social na

ocorréncia de sintomas.

Qualquer desempenho ndo esperado dos produtos, identificados pelos servicos de saude, deve
ser notificado a Anvisa por meio do Notivisa como parte do controle sanitario pds-mercado.
Além disso, a Anvisa atua com as Autoridades Reguladoras estrangeiras para discutir temas
como anadlises laboratoriais de produtos para diagndstico e o compartilhamento dos

resultados.

O atual contexto da saude publica no Brasil aponta para a elaboragdo e execugdo de diversas

estratégias para enfrentamento da pandemia decorrente do novo Coronavirus (SARS-CoV-2).

Nesse sentido, a Anvisa autorizou, nesta terca-feira 28/4, que farmacias publicas e privadas de
todo o Brasil (+80.000) possam comercializar/aplicar testes rapidos de Covid-19, desde que
atendam as condi¢cGes operacionais e técnicas estabelecidas para a condugao e orientacGes dos

testes rapidos.

A utilizagdo das farmacias permitira permeabilidade das politicas de preveng¢do, ampliara o
acesso aos testes, reduz custos, e evita glomeragdes. Ainda evitara que pacientes se exponham
ou sobrecarreguem os hospitais e outros estabelecimentos de saldde. Os testes rapidos (IgM/
IgG) auxiliam no apoio ao diagndstico da Covid-19 e tém relevante utilizacdo, podendo

contribuir de forma positiva no processo de avaliacdo das politicas publicas de saude.



