Teste rapido de antigénio do
SARS-CoV-2 (autoteste)
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Um teste répido para a detegédo de antigénios nucleocapsideos de SARS-CoV-2 em amostras
de esfregago nasal anterior. Apenas para uso diagnéstico in vitro. Para autoteste.

Teste para uso néo profissional — por leigos (pessoa que ndo tem qualificagbes formais numa
area relevante dos cuidados de satide nem num dominio médico).

Leia atentamente as instrugoes antes de realizar o teste.

Materiais fornecidos SIERIREAS (N Material necessario
LA} 2T 8T 8T T 25T mas nao fornecido
Cassete de teste 1 2 3 5 20 25
Tubo do tampéo de extragao 1 2 3 5 20 25 Temporizador
Zaragatoa descartavel 1 2 3 5 20 25
Saco para residuos 1 2 3 5 20 25
Suporte para tubos / / / / 1 1
Folheto informativo 1 1 1 1 1 1

PREPARACAO COLHEITA DE AMOSTRAS
1. ﬁ 2. 3. 4. COLHEITA AUTONOMA COLHEITA POR UM A amostra com zaragatoa nasal pode ser
o~ ol SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test « 7 .

W/Q’ g e =i e Janela de resultados CUIDADOR. ADULTS recolhida pela prépria pessoa desde que
3 ‘ b e aereana tenha mais de 18 anos. Para criancas com
/,ijj = o B sy menos de 18 anos, a colheita deve ser

B . " Liar|| Pocgo de amostra . . .
Lave ou desinfete as méos. i ' Verifique a data de realizada por um dos pais ou responsavel
Certifique-se de que as maos Leia as instrucbes antes de  ygjidade impressa na Abra a embalagem. Verifique a janela de legal. Siga sempre as orientagdes locais para

utilizar o kit de teste rapido de
antigénio do SARS-CoV-2.

estdo secas antes de iniciar
o teste.

cassete.

embalagem de aluminio da

resultados e poco de amostra na cassete.

realizar a colheita de amostras em criancas.

PROCEDIMENTO DE TESTE

INTERPRETACAO DOS RESULTADOS
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Retire o papel de aluminio do topo
do tubo do tampéo de extragéo.
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Insira o tubo no orificio da caixa
do kit. (Ou posicione o tubo no
suporte para tubos.)

7.

Rode a zaragatoa 5 vezes contra o
interior da narina. Retire a zaragatoa
e insira-a na outra narina. Repita o
passo 4.

9. 10.

Retire a zaragatoa da narina.

= 11.

Coloque a ponta do conta-gotas
firmemente no tubo do tampéo de
extragcdo. Misture bem, agitando ou
sacudindo o fundo do tubo.

Retire a zaragatoa enquanto
aperta o tubo.
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Aperte suavemente o tubo e
verta 4 gotas de solugdo para
dentro do pogo de amostra.

Abra a embalagem da zaragatoa
na extremidade da haste. Atencdo:
Nao toque na ponta absorvente da
zaragatoa com as méaos.

30 Seg.

Insira a zaragatoa no tubo e
agite-o durante 30 segundos.

Insira toda a ponta absorvente da
zaragatoa dentro de uma das cavidades
nasais. Usando uma rotacdo suave,
empurre a zaragatoa para menos de 2,5
cm da borda da narina.

8.

-

Rode a Zzaragatoa 5 vezes
enquanto aperta a parte lateral
do tubo.

"

15-30 minutos.

Leia o resultado quando o
temporizador atingir 15-30
minutos. N&o leia o resultado
apds 30 minutos.

Apenas aparece a linha de controlo (C) e ndo a linha de teste (T). Isto significa
H que nao foi detetado antigénio do SARS-CoV-2.
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Um resultado negativo indica que é improvavel que a pessoa tenha
atualmente COVID-19. Continue a seguir todas as regras e medidas de
protecdo aplicaveis quando estiver em contacto com outras pessoas. A
pessoa pode estar infetada mesmo que o teste seja negativo.
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Aparece a linha de controlo (C) e a linha de teste (T). Isto significa que foi
detetado antigénio do SARS-CoV-2. NOTA: Qualquer linha ténue que esteja
presente na regido da linha de teste (T) deve ser considerada um positivo.
Um resultado positivo significa que € muito provavel que a pessoa tenha
atualmente COVID-19. Contacte imediatamente o seu médico/clinico geral ou
o estabelecimento de salde local. Siga as orientagdes locais de isolamento
profilatico. Deve ser realizado um teste de confirmagéo por PCR.

A linha de controlo (C) n&do aparece. Volume insuficiente de amostra ou
operagao incorreta sdo os motivos mais provaveis para um resultado invalido.
Reveja as instrugbes e repita o teste com uma nova cassete. Se o resultado
do teste permanecer invalido, contacte o seu médico ou um centro de testes
COVID-19.

E

LIMINAR O KIT DE TESTE COM SEGURANCA

Todos os componentes que resultem da utilizagdo dos testes rapidos no domicilio dos
utentes com resultado negativo devem ser colocados no saco plastico que integra o kit (ou
num qualquer saco plastico, caso tal ndo se verifique) e depositados no contentor dos
residuos indiferenciados juntamente com os restantes residuos.

No caso de teste rapido com um resultado positivo, pelo principio da precaucéo, deve ser
colocado em duplo saco - no caso de o kit conter saco plastico, os residuos deverédo ser
colocados nesse saco e, posteriormente, colocado dentro de um saco plastico de lixo
resistente - e depositado no contentor de residuos indiferenciados (“lixo comum”).

Em nenhuma das situagdes, os residuos em causa devem ser depositados no ecoponto ou
contentor de recolha seletiva.




UTILIZAGAO PREVISTA

O teste rapido de antigénio do SARS-CoV-2 é um teste de fluxo lateral para a detegéo qualitativa
de antigénios nucleocapsideos de SARS-CoV-2 em amostras de esfregaco nasal anterior
diretamente de individuos com suspeita de COVID-19 nos primeiros sete dias desde o inicio dos
sintomas. O teste também permite testar amostras de pessoas assintomaticas. Nao faz distingao
entre SARS-CoV e SARS-CoV-2.

Os resultados sdo para a identificagdo do antigénio do SARS-CoV-2. Este antigénio é
normalmente encontrado em amostras do trato respiratério superior durante a fase aguda da
infecdo. Os resultados positivos indicam a presencga de antigénios virais, mas o historial individual
da pessoa e outras informagdes de diagnostico também sédo necessarios para determinar o
estado da infegdo. Os resultados positivos ndo excluem infecdo bacteriana ou coinfegdo com
outros virus. O agente detetado pode néo ser a causa exata da doencga.

Os resultados negativos em pessoas sintomaticas apods os sete dias devem ser tratados como
sendo provavelmente negativos. Confirme o resultado com um ensaio molecular, se necessario.
Os resultados negativos ndo excluem a infecéo por SARS-CoV-2. O teste rapido de antigénio do
SARS-CoV-2 destina-se a ser utilizado para ajudar no diagnoéstico da infegao por SARS-CoV-2.
A usabilidade do autoteste realizado por uma pessoa com menos de 18 anos de idade néo foi
determinada. Sugere-se que uma pessoa com menos de 18 anos seja testada por um adulto.

Os novos coronavirus pertencem ao género beta. A COVID-19 é uma doenca respiratéria infeciosa
aguda. Atualmente, os doentes infetados pelo novo coronavirus séo a principal fonte de infegéo; as
pessoas infetadas assintomaticas também podem infetar outras pessoas. Com base nos
conhecimentos atuais, o periodo de incubagao varia entre 1 e 14 dias, sendo maioritariamente entre
3 e 7 dias. Os principais sintomas incluem febre, fadiga e tosse seca. Em poucos casos, também
se verificam sintomas de congest&o nasal, corrimento nasal, dor de garganta, mialgia e diarreia.

PRINCIPIO

O teste rapido de antigénio do SARS-CoV-2 é um teste para a detegdo de antigénios
nucleocapsideos de SARS-CoV-2 em amostras de esfregago nasal anterior humano. Os
resultados do teste sdo lidos visualmente apés 15-30 minutos, com base na presenga ou
auséncia de linhas coloridas.

Para servir como controlo de procedimento, aparecera sempre uma linha colorida na regido da
linha de controlo, que indica que foi adicionado o volume apropriado de amostra e que ocorreu
a absorgdo da membrana.

REAGENTES

A cassete de teste contém anticorpos anti-SARS-CoV-2 e IgG antirrato de cabra. O tubo do
tampéo de extragdo contém detergente e tampao tris.

PRECAUGOES

Leia atentamente o folheto informativo do teste rapido de antigénio do SARS-CoV-2 antes de
realizar o teste. O incumprimento das instrugdes pode levar a resultados do teste incorretos.
Nao utilize o teste apds o prazo de validade indicado na embalagem.

Nao coma, nédo beba nem fume antes e durante o teste.

Nao utilize o teste se a embalagem estiver danificada.

Todos os testes usados, as amostras e materiais potencialmente contaminados devem ser
descartados de acordo com os regulamentos locais.

A humidade e a temperatura podem afetar negativamente os resultados.

A linha de teste de uma amostra com elevada carga viral pode tornar-se visivel no espago de
15 minutos ou logo que a amostra passe a regido da linha de teste.

A linha de teste de uma amostra com baixa carga viral pode tornar-se visivel no espago de 30 minutos.
Nao colete a amostra de cotonete nasal quando ocorrer sangramento nasal.

Lave bem as méos apods o uso.

Se o tampéo de extragdo entrar acidentalmente em contacto com a pele ou os olhos, lave com
bastante dgua e consulte um médico, caso seja necessario.

ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE

« O kit pode ser armazenado a temperaturas entre 2-30 °C.

o O teste é estavel até ao prazo de validade indicado na embalagem fechada. Nao utilize o
produto apds o prazo de validade.

¢ Oteste deve permanecer na bolsa selada até a utilizagéo.

« NAO CONGELAR.

CONTROLO DE QUALIDADE

Ha controlos procedimentais internos incluidos no teste. Quando aparece uma linha colorida na
regidao da linha de controlo (C), esta é um controlo procedimental interno. Confirma que foi
adicionado volume suficiente de amostra e foi realizado o procedimento correto.

LIMITAGOES
1. O Teste Rapido de Antigeno SARS-CoV-2 é destina-se apenas ao uso em autoteste. O teste
deve ser utilizado apenas para a detecgéo do antigeno nucleocapsideo de SARS-CoV-2 em

amostras de cotonete nasal anterior. A intensidade da linha de teste ndo esta
necessariamente relacionada com a carga viral SARS-CoV-2 presente na amostra.

2. Pode ocorrer um resultado falso-negativo se o nivel de antigénio de uma amostra estiver
abaixo do limite de detegéo do teste ou se a amostra tiver sido colhida incorretamente.

Os resultados devem ser analisados em conjunto com outros dados clinicos que o médico
tenha a sua disposicao.

Um resultado positivo nédo exclui coinfegdes com outros agentes patogénicos.

Um resultado positivo néo faz distingdo entre SARS-CoV e SARS-CoV-2.

Um resultado negativo nao exclui outras infegées virais ou bacterianas.

Os resultados negativos de pessoas sintomaticas, ap6s os sete dias, devem ser tratados como
sendo provavelmente negativos e confirmado com um ensaio molecular, se necessario.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO
Sensibilidade, especificidade e exatidio clinicas

O desempenho do teste rapido de antigénio do SARS-CoV-2 foi determinado com 605 amostras

obtidas com zaragatoa nasal colhidas de pessoas sintomaticas com suspeita de infegdo por COVID-

19. Os resultados mostram que a sensibilidade relativa e a especificidade relativa séo as seguintes:
Desempenho clinico do teste rapido de antigénio do SARS-CoV-2

w
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Método RT-PCR Resultados
Teste rapido de Resultados Negativo Positivo totais
antigénio do SARS- Negativo 433 5 438
CoV-2 Positivo 2 165 167
Resultados totais 435 170 605

Sensibilidade relativa: 97,1% (93,1%-98,9%)* Especificidade relativa: 99,5% (98,2%-99,9%)*
Preciséo: 98,8% (97,6%-99,5%)* *Intervalos de confianga de 95%
A estratificacédo das amostras positivas ap6s o inicio dos sintomas entre 0-3 dias tem uma concordancia
positiva (PPA) de 98,8% (n = 81) e entre 4-7 dias tem uma PPA de 96,8% (n = 62).
As amostras positivas com valor Ct de = 33 tém uma concordancia positiva (PPA) superior de
98,7% (n = 153).

Limite de dete¢ao (LOD)
O LOD do teste rapido de antigénio do SARS-CoV-2 foi determinado utilizando diluicdes
limitantes de uma amostra viral inativada. A amostra viral foi enriquecida com conjunto de
amostras nasais negativas humanas numa série de concentragdes. Cada nivel foi testado para
30 réplicas. Os resultados mostram que o LOD é de 1,6*102 TCIDso/ml.

Reatividade cruzada (especificidade analitica) e interferéncia microbianaj
A reatividade cruzada foi avaliada através do teste de um painel de agentes patogénicos e
microrganismos relacionados que costumam estar presentes na cavidade nasal. Cada
organismo e virus foi testado na auséncia ou na presenca do virus SARS-CoV-2 inativado por
calor a um nivel positivo baixo.
Nao foi observada qualquer reatividade cruzada ou interferéncia com os seguintes
microrganismos:

lAdenovirus Enterovirus Coronavirus humano 229E
Coronavirus humano OC43 [Coronavirus humano NL63  |[Metapneumovirus humano
MERS-coronavirus Gripe A Gripe B

Virus da parainfluenza 1 Virus da parainfluenza 3
[Virus da parainfluenza 4 Virus sincicial respiratério  |Rinovirus

ICoronavirus humano - HKU1|Bordetella pertussis Chlamydia trachomatis
Haemophilus influenza Legionella pneumophila
Mycoplasma pneumoniae  [Staphylococcus aureus
Streptococcus pneumoniae  [Streptococcus pyogenes
Pseudomonas aeruginosa [Chlamydia pneumoniae

Virus da parainfluenza 2

Mycobacterium tuberculosis
Staphylococcus epidermidis
Pneumocystis jirovecii-S. cerevisiae
Candida albicans

Conjunto de dados de irrigagdo nasal em humanos
O teste rapido de antigénio do SARS-CoV-2 nao faz distingdo entre SARS-CoV e SARS-CoV-2.

ESTUDO DE USABILIDADE

Um estudo de usabilidade indicou desempenhos de dispositivos semelhantes que comparam
pessoas leigas com profissionais de satide de um conjunto de 425 amostras. A percentagem
positiva é de 92,1% e a concordancia negativa é de 98,9%. A concordancia global é de 96,2%.
O questionario destinado a pessoas leigas, juntamente com as observagdes registadas por um
profissional de salde, mostrou que o folheto informativo pode ser facilmente seguido por uma
pessoa leiga e que o teste pode ser facilmente realizado por uma pessoa leiga.

COMUNICAGAO DE RESULTADOS

Os individuos sintomaticos ou contactos com caso confirmado devem contactar o Centro de
Contacto SNS24 (808 24 24 24) independentemente do resultado do teste.

Para os individuos que ndo se enquadrem no ponto anterior a comunicagdo de resultados é
efetuada do seguinte modo:

a) No contexto da utilizagao por iniciativa prépria dos autotestes SARS-CoV-2, um resultado
positivo ou inconclusivo deve ser comunicado diretamente por contacto telefénico ao Centro de
Contacto SNS24 (808 24 24 24) ou através do preenchimento de formulario eletrénico a ser
criado oportunamente para o efeito na pagina web covid19.min-saude.pt;

b) No ambito da utilizagéo em contextos especificos, a comunicagdo desse resultado pode ser
efetuada, alternativamente, ao médico assistente ou de saude ocupacional/medicina do trabalho;
c) Independentemente do contexto em que seja efetuado o teste, o reporte de obtengéo de um
resultado positivo deve ser acompanhado sempre que possivel de informagao relativa a
identificagdo comercial do autoteste (marca), fabricante e cédigo identificativo do lote do teste
utilizado.

d) Os resultados Negativos deverdo ser comunicados em formulério eletrénico a disponibilizar
oportunamente. A notificagdo destes resultados é igualmente importante para monitorizagéo da
atividade nacional de testagem.
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