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Ministério da Saude
Secretaria de Vigilancia em Saude
Departamento de Imunizagao e Doengas Transmissiveis
Coordenacao-Geral do Programa Nacional de Imunizac¢des

NOTA TECNICA N2 1325/2021-CGPNI/DEIDT/SVS/MS

1. ASSUNTO

Agbes desenvolvidas e informagdes vinculadas ao Plano Nacional de Expansdo da Testagem para Covid-19 -

PNE-Teste.
2. ANALISE
2.1. O Ministério da Saude (MS) langou o Plano Nacional de Expansdo da Testagem para COVID-19 (PNE-Teste),

em 17 de setembro de 2021, com a finalidade de expandir o diagndstico da covid-19 por meio de teste rapido de antigeno
(TR-Ag), para uso em individuos sintomaticos e assintomaticos, monitorar a situa¢cdo epidemioldgica e direcionar os esforgos
do Sistema Unico de Satde na conten¢do da pandemia no territério nacional, disponivel em https://bit.ly/3F8pELS ou Anexo.

2.2. Os testes rapidos de antigeno sao indicados para trés estratégias de assisténcia e vigilancia em saude:
Diagnéstico assistencial, Busca ativa e Triagem.

2.3. De 16 de setembro a 30 de novembro de 2021, foram distribuidos 15.866.890 de testes rdpidos de antigeno,
considerando as cinco pautas de distribuicdo para todos os estados do pais.

2.4, Informa-se que as pautas sdo elaboradas pela Secretaria de Vigilancia em Saude (SVS), considerando o critério
populacional e o cenario epidemioldgico, conforme explicitado na Nota Técnica N2 1217/2021-CGPNI/DEIDT/SVS/MS e,
posteriormente, validadas pela Secretaria Extraordinaria de Enfrentamento a Covid (SECOVID).

2.5. O quantitativo definido é enviado para as Secretarias Estaduais de Saude, nos enderecos informados por estas
entidades, com periodicidade aproximada a cada 15 dias.

2.6. O Quadro 1 a seguir contém os quantitativos de TR-Ag enviados por pauta e a data de inicio da distribuigdo,
gue varia de acordo com capacidade de recebimento e armazenagem de cada Estado.

Quadro 1. Planilha de distribuicao de TR-Ag referentes as pautas de distribuicao usuais.

UF 12 PAUTA 22 PAUTA 32 PAUTA 42 PAUTA 52 PAUTA Total recebido
16/09/2021 06/10/2021 20/10/2021 10/11/2021 29/11/2021

AC 10.160 3.760 1.605 6.120 3.395 25.040
AL 38.260 26.980 11.145 37.555 20.550 134.490
AM 47.880 28.760 11.015 36.730 22.920 147.305
AP 9.900 4.700 2.545 11.190 8.070 36.405
BA 169.540 112.240 60.525 210.770 126.375 679.450
CE 104.460 57.540 68.855 82.990 70.385 384.230
DF 35.160 90.900 87.535 144.670 35.095 393.360
ES 46.260 89.640 79.775 211.735 99.750 527.160
GO 82.560 262.640 147.170 388.230 243.250 1.123.850
MA 80.560 57.340 28.590 83.370 45.805 295.665
MG 246.660 376.840 247.355 532.975 229.895 1.633.725
MS 32.100 42.840 17.345 50.490 23.850 166.625
MT 40.580 105.100 47.900 106.615 48.430 348.625
PA 98.780 56.280 35.800 119.175 72.295 382.330
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PB 47.080 51.340 27.260 147.890 103.615 377.185
PE 109.180 79.340 50.680 171.585 0 410.785
Pl 38.740 30.980 16.990 83.700 45.350 215.760
PR 132.700 285.480 179.155 449.195 226.180 1.272.710
RJ 199.180 398.920 446.270 452.710 206.120 1.703.200
RN 41.000 26.520 79.685 288.170 241.595 676.970
RO 20.460 18.680 11.300 60.510 42.485 153.435
RR 7.140 14.120 4.720 18.035 8.170 52.185
RS 133.200 148.320 117.165 377.485 215.255 991.425
SC 83.960 169.760 121.890 280.080 139.615 795.305
SE 26.460 10.660 5.840 16.325 8.970 68.255
SP 531.900 744.300 367.325 699.870 379.065 2.722.460
TO 19.140 31.440 18.965 51.790 27.620 148.955
Total Geral | 2.433.000 3.325.420 2.294.405 5.119.960 2.694.105 15.866.890

2.7.

Além das pautas explicitadas acima, todas as Unidades Federadas receberam TR-Ag adicionais para
atendimento extra-pauta, conforme descrita no Quadro 2. Considerando o total enviado para o atendimento extra-pauta até

a presente data, somam-se 4.868.070 TR-Ag.

Quadro 2. Planilha de distribuicao de TR-Ag referentes as extra-pautas.

TR-Ag TR-Ag destinados a | TR-Ag destinados TR-Ag .
D ~ N o . Total recebido pelo
UF distribuidos populagao a populagdo enviados estado nas extra-pautas
pela CGLAB quilombola indigena extra-pautas
AC 11.025 20 5.700 0 16.745
AL 35.250 47.990 2.875 0 86.115
AM 44.500 7.560 15.125 0 67.185
AP 9.575 7.605 4.375 41.000 62.555
BA 133.650 237.035 3.500 0 374.185
CE 81.500 26.885 6.650 0 115.035
DF 28.000 20 250 504.415 532.685
ES 35.375 14.130 0 0 49.505
GO 60.250 18.065 250 100 78.665
MA 600.800 150.885 1.600 0 753.285
MG 184.450 115.445 3.850 16.000 319.745
MS 26.550 1.555 5.200 16.000 49.305
MT 35.225 11.315 11.250 0 57.790
PA 77.850 114.525 8.075 0 200.450
PB 35.850 16.875 1.850 0 54.575
PE 83.975 48.035 3.525 0 135.535
Pl 27.425 37.305 0 0 64.730
PR 98.925 8.505 1.300 16.000 124.730
RJ 654.075 13.115 0 153.000 820.190
RN 30.725 22.050 0 16.000 68.775
RO 16.800 1.260 1.800 16.000 35.860
RR 7.300 20 5.200 0 12.520
RS 96.900 48.215 0 0 145.115
SC 65.100 7.760 5.625 0 78.485
SE 20.100 29.090 0 0 49.190
SP 484.600 9.155 250 0 494.005
TO 14.225 5.785 1.100 0 21.110
T"L""a'jtxatra 3.000.000 1.000.205 89.350 778.515 4.868.070

* Eventos (Jogos escolares Brasileiros) e solicitagdes de estados e municipios para estratégias extras com uso de TR-Ag.
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2.8. Considerando, portanto, as cinco pautas e as extra-pautas, este Ministério ja distribuiu o total de 20.734.960
TR-Ag.
2.9. Reitera-se que todos os TR-AG realizados, independentemente do resultado e quadro clinico do individuo

testado, devem ser devidamente notificados nos sistemas oficiais e-SUS Notifica ou Sistema Informagdo da Vigilancia
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Epidemioldgica da Gripe (SIVEP-Gripe), a fim de se monitorar o nimero de TR-Ag utilizados.

2.10.

campo “Lote” no Sistema e-SUS Notifica.

2.11.

Informa-se que atendendo as solicitagdes, este Ministério retirou a obrigatoriedade do preenchimento do

Considerando que o MS distribui TR-Ag de quatro fabricantes, orienta-se, nesse momento, preencher no

sistema e-SUS Notifica o campo “fabricante” com as seguintes op¢des, a depender do teste aplicado:

e FUNDACAO OSWALDO CRUZ / FUNDAGCAO OSWALDO CRUZ - BRASIL / GENBODY - COREIA DO

SUL

e FUNDACAO OSWALDO CRUZ / CHEMBIO DIAGNOSTIC SYSTEMS, INC - ESTADOS UNIDOS DA

AMERICA / FUNDACAO OSWALDO CRUZ - BRASIL
¢ FUNDACAO OSWALDO CRUZ**

 INSTITUTO DE BIOLOGIA MOLECULAR DO PARANA / INSTITUTO DE BIOLOGIA MOLECULAR

DO PARANA - BRASIL

** Para TR-Ag fabricados pela Humasis Co.Ltd.

2.12.

recomenda-se o registro no Sistema de Informagdo de Insumos Estratégicos-SIES.

2.13.

método diagndstico (considerando apenas os TR-Ag distribuidos pelo MS).

2.14.

Oeste (Quadro 3).

Quadro 3. Notificagées de casos suspeitos ou confirmados de Sindrome Gripal por covid-19 que realizaram

Testes rapidos de antigeno por regido no periodo de 19/09/2021 a 30/11/2021.

Para o acompanhamento da distribuicdo dos testes rdpidos de antigeno dos estados para os municipios,

No Brasil, de 19/09 até 30/11/2021, no banco de dados do sistema e-SUS Notifica foram registrados 30.151
(35,62%) notificagdes de casos suspeitos ou confirmados de Sindrome Gripal-SG por covid-19 que utilizaram o TR-Ag como

No mesmo periodo e sistema foram registradas 1.840 notificagdes de casos suspeitos ou confirmados de SG na
regido Norte, 4.092 naa regido Nordeste, 1.093 na regido Sudeste, 17.293 na regido Sul 17.293 e 5.833 na regido Centro

Regido TR-Ag Setembro | Outubro | Novembro Total
Notificado 345 408 1.087 1.840
Norte Distribuido 213.460 | 243.690 488.505 945.655
Notificado/1.000 distribuidos 1,62 1,67 2,23 5,52
Notificado 241 1.810 2.041 4.092
Nordeste Distribuido 655.280 | 802.510 | 1.785.000 | 3.242.790
Notificado/1.000 distribuidos 0,37 2,26 1,14 3,77
Notificado 356 462 275 1.093
Sudeste Distribuido 1.024.000 | 2.750.425| 2.812.120 | 6.586.545
Notificado/1.000 distribuidos 0,35 0,17 0,10 0,61
Notificado 46 5.715 11.532 17.293
Sul Distribuido 349.860 |1.021.770| 1.687.810 | 3.059.440
Notificado/1.000 distribuidos 0,13 5,59 6,83 12,56
Notificado 1.594 2.528 1.711 5.833
Centro Oeste Distribuido 190.400 | 801.430 | 1.040.630 | 2.032.460
Notificado/1.000 distribuidos 8,37 3,15 1,64 13,17
Notificado 2.582 10.923 16.646 30.151
Total Brasil Distribuido 2.433.000|5.619.825| 7.814.065 | 15.866.890
Notificado/1.000 distribuidos| 10,83 12,85 11,94 35,62

Fonte: Dados extraidos do sistema e-SUS Notifica
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Referente aos resultados dos TR-Ag registrados no sistema e-SUS Notifica, foram identificados (Quadro 4):

e Para o Brasil como um todo: 4.501 (14,93%) resultados positivos e 25.609 (84,94%) negativos.
¢ Regido Centro Oeste: 553 (9,48%) resultados positivos e 5.275 (85,75%) negativos.
e Regido Sul: 2.443 (14,13%) resultados positivos e 14.828 (90,43%) negativos; e

¢ Regido Sudeste: 226 (20,68%) resultados positivos e 865 (79,14%) negativos;

e Regido Nordeste: 761 (18,60%) resultados positivos e 3.319 (81,11%) negativos;

e Regido Norte: 518 (28,15%) de resultados positivos e 1.322 (71,85%) negativos.

Quadro . Testes distribuidos pelo Ministério da Salde, nimero de resultados reagentes e nio reagentes

(positivos e negativos)

Positivo Negativo Inconclusivo Sem informagao
% em % em % em % em
Valor relagdo ao Valor relagao ao Valor relagdo ao Valor relagao ao
absoluto total absoluto total absoluto total absoluto total Total

de cada de cada de cada de cada

regiao regiao regiao regiao
Brasil 4.501 14,93% 25.609 84,94% 40 0,13% 1 0,00% |30.151
ngstt:’ 553 9,48% 5.275 | 90,43% 5 0,09% 0 0,00% | 5.833
Sul 2.443 14,13% 14.828 85,75% 22 0,13% 0 0,00% |17.293
Sudeste 226 20,68% 865 79,14% 2 0,18% 0 0,00% 1.093
Nordeste 761 18,60% 3.319 81,11% 11 0,27% 1 0,02% 4.092
Norte 518 28,15% 1.322 71,85% 0 0,00% 0 0,00% 1.840

Fonte: Dados extraidos do sistema e-SUS Notifica

2.16.

Com intuito de ampliar o diagndstico da covid-19 em todo pais com o uso do TR-Ag, ressalta-se a importancia

da articulagdo das Secretarias Estaduais de Saude com as Secretarias Municipais de Saude, nas areas de aten¢do a salude e
vigilancia em saude, para ampliar a testagem com uso de TR-Ag nas estratégias de diagnédstico assistencial, busca ativa e
triagem, disponibilizando assim essa ferramenta de apoio diagndstico a populagdo.

2.17.

O MS distribui quatro fabricantes de TR-Ag e é recomendado que os testes devam ser utilizados de acordo com

as orientacgdes presentes nas respectivas bulas. Para a realizacdo dos TR-AG para covid-19 podem ser coletadas amostras por
meio de swab nasal ou nasofaringeo, a depender do fabricante. Maiores informagdes acerca da utilizagdo dos testes podem
ser encontradas nas bulas dos kits disponiveis no Quadro 5:

Quadro 5. Especificagdo dos testes rapidos de antigeno (TR-AG) distribuidos pelo Ministério da Saude.

Teste TR COVID Ag TR DPP COVID-19 AG TR SARS CoV 2 AG TR COVID-19 AG
(IBMP) (Chembio) (Genbody) (Humasis)
Coleta Swab Nasofaringeo Swab Nasal *Swab Nasal Swab Nasofaringeo
Instruz;ss;;ie uso https://bit.ly/3gZmOEg https://bit.ly/3CL8bXa https://bit.ly/3FfUBgv | https://bit.ly/3gZbHv7
Video explicativo https://bit.ly/307dpyS https://bit.ly/3bVAgQN | https://bit.ly/3mWvVTQ | https://bit.ly/3pbRYG7

Instituto de Biologia
Molecular do Parana

Chembio Diagnostics
Systems, Inc.
(Estados Unidos da

Genbody Inc.
(Coréia do Sul)

Humasis Co.Ltd.
(Coréia do Sul)

Fabricante / (Brasil) América)
Marca Fundagdo Oswaldo
IBMP . Fundagao Oswaldo s
Fundagdo Oswaldo Cruz Cruz
Cruz

Registro MS 80780040006 80142170047 80142170049 80142170048
Sensibilidade 91,80% 90,30% 96,75% 95,50%
Especificidade 98,80% 98,80% 98,92% 100,00%
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2.18. Para fim de apoio aos profissionais envolvidos na execu¢do do Teste Rapido de Antigeno para detecgdo do Sars-
Cov-2, a Fundagdo Oswaldo Cruz-Fiocruz disponibiliza um arquivo com perguntas frequentes (FAQ) nos websites dos
fabricantes e que podem ser acessados nos enderecos eletronicos a seguir:

e https://www.bio.fiocruz.br/index.php/br/produtos/reativos/saiba-como-usar-os-kits-de-diagnostico
e https://www.ibmp.org.br/pt-br/teste-rapido-covid-ag/

2.19. Ndo obstante exista esse material de apoio com perguntas frequentes, o Servico de Atendimento ao
Consumidor (SAC) das empresas fabricantes operam 24 horas por dia, nos sete dias da semana, e devem ser acessados caso a
duvida persista nos seguintes canais de atendimento:

e Bio- Manguinhos: 08000 210 310 e sac.reativos@bio.fiocruz.br
o IBMP: 0800 400 4267 e sac@ibmp.org.br

2.20. Orienta-se que, em caso de qualquer duvida técnica ou alguma falha identificada em um dos quatro produtos
citados, o usuario entre em contato direto com o respectivo SAC.

2.21. Dentre as acdes realizadas pelo Ministério da Saude para divulgacdo do PNE Teste, ressalta-se a realizacao,
entre os dias 29 de novembro de 2021 a 03 de dezembro de 2021, em duas turmas, do Curso para Formagao de
Multiplicadores da Estratégia de Rastreamento e Monitoramento de Contatos da Covid-19 e do Plano Nacional de
Expansdo da Testagem (PNE-Teste) para todos estados do pais com aulas tedricas e aulas praticas com realizagdo dos quatro
testes disponibilizados pelo MS, bem como orientagdo para notificagdo no sistema e-SUS Notifica e correlagdo com a
estratégia de rastreamento e monitoramento de contatos.

2.22. Neste curso foram apresentadas as trés estratégias para uso do TR-Ag, bem como foi realizada uma atividade
pratica para uso dos quatro tipos de testes, cuidados com biosseguranga, leitura e interpretagdo dos resultados.

2.23. Cabe-se ressaltar que os estados e os municipios tém autonomia para readequar e rever as suas estratégias de
testagem conforme o momento epidemioldgico em que se encontram publico alvo, especificidades territoriais e programas ja
iniciados. Recomenda-se que os quantitativos de TR-Ag distribuidos aos municipios sejam acordados em Comissdo
Intergestora Bipartite, a fim de maximizar o uso dos TR-Ag e minimizar as perdas, com destaque para a perda por validade.

3. CONCLUSAO

3.1. Como conclusdo, enfatiza-se a necessidade da participagdo e da colaboragdo dos atores envolvidos no estado
€ municipios para obter sucesso na execu¢ao do PNE-Teste. A estratégia de uso dos TR-AG deve ser adaptavel a situagao
epidemioldgica da covid-19 a nivel regional e local.

3.2. Caso os estados e municipios tenham necessidade de solicitar quantitativo de TR-Ag para atividades extra
pauta, a orienta¢do é enviar um pedido para antigeno@saude.gov.br contendo a justificativa.

3.3. Apesar das inUmeras vantagens do TR-Ag e com o objetivo de obter amostras suficientes para identificar a
linhagem do virus SARS-CoV-2 ou outro tipo de virus respiratério, dentro do contexto de vigilancia gendmica, orienta-se
manter a realizagdo do teste molecular RT-gPCR, conforme descrito no item 2.7 na Nota Técnica Ne 1217/2021-
CGPNI/DEIDT/SVS/MS.

3.4. Colocamo-nos a disposi¢do para eventuais duvidas e esclarecimentos por meio dos telefones: CGPNI: (61)
3315-3419 e e-mail: antigeno@saude.gov.br.

Atenciosamente,

GREICE MADELEINE IKEDA DO CARMO
Coordenadora Geral do Programa Nacional de ImunizagGes - Substituta

CASSIO ROBERTO LEONEL PETERKA
Diretor do Departamento de Imunizagcdo e Doengas Transmissiveis - Substituto

Documento assinado eletronicamente por Cassio Roberto Leonel Peterka, Diretor do Departamento de Imunizagdo e

&
|
Je" L?_ly Doencgas Transmissiveis substituto(a), em 20/12/2021, as 17:57, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no §

assinatura
eletrénica

39, do art. 42, do Decreto n2 10.543, de 13 de novembro de 2020; e art. 82, da Portaria n2 900 de 31 de Marc¢o de 2017.
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