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Circular Informativa Conjunta

N.© 001/CD/100.20.200
Data: 12/02/2021

Assunto: COVID-19 — Operacionalizagao da utilizagcdo dos Testes Rapidos de Antigénio (TRAg) —
22 atualizagao
Para: Divulgagao geral

Contacto: Centro de Informagdo do Medicamento e dos Produtos de Saude (CIMI); Tel. 21
798 7373; Fax: 21 111 7552; E-mail: cimi@infarmed.pt; Linha do Medicamento:
800 222 444

A presente Circular revoga a Circular Informativa Conjunta n2 005/CD/100.20.200 de
13/11/2020 e a Circular Informativa Conjunta n2 006/CD/100.20.200 de 16/12/2020.

No contexto da atual situacdo epidemioldgica provocada pelo novo coronavirus SARS-CoV-2 e
pela doenca COVID-19, o Ministério da Saude tem vindo a adotar e implementar medidas com
vista a prevencao, contencdo e mitigacdo da transmissdo do SARS-CoV-2 e da referida doenca,
declarada como pandemia pela Organizacdo Mundial da Saude, a 11 de marco de 2020.

Decorrente da publica¢cdo da Norma n.2019/2020 da DGS, de 26/10/2020%, torna-se necessario
implementar um conjunto de procedimentos com vista a operacionalizar os termos da
utilizacdo dos Testes Rapidos de Antigénio (TRAg) para SARS-CoV-2 no atual contexto
pandémico. Em concreto, para os TRAg, que sdo realizados exclusivamente nos contextos
definidos pela Norma n.2 019/2020 da DGS, importa, através desta Circular:

e Garantir que os resultados dos TRAg sdo obtidos e comunicados aos utentes e aos servicos
de saude publica de forma célere, para uma rapida implementacdo das medidas de Saude
Publica adequadas;

e Garantir a continua vigilancia epidemioldgica da pandemia COVID-19, através de um registo
rigoroso e eficiente de todos os resultados dos TRAg.

1 https://www.dgs.pt/normas-orientacoes-e-informacoes/normas-e-circulares-normativas/norma-n-0192020-de-
26102020-pdf.aspx



mailto:cimi@infarmed.pt
https://www.infarmed.pt/documents/15786/3464134/COVID-19+%C2%BFOperacionaliza%C3%A7%C3%A3o+da+utiliza%C3%A7%C3%A3o+dos+Testes+R%C3%A1pidos+de+Antig%C3%A9nio+%28TRAg%29/6cdb0866-0814-e75a-572a-e0c7736c2715
https://www.infarmed.pt/documents/15786/3464134/COVID-19+%C2%BFOperacionaliza%C3%A7%C3%A3o+da+utiliza%C3%A7%C3%A3o+dos+Testes+R%C3%A1pidos+de+Antig%C3%A9nio+%28TRAg%29/6cdb0866-0814-e75a-572a-e0c7736c2715
https://www.infarmed.pt/documents/15786/3464134/COVID-19+%C2%BFOperacionaliza%C3%A7%C3%A3o+da+utiliza%C3%A7%C3%A3o+dos+Testes+R%C3%A1pidos+de+Antig%C3%A9nio+%28TRAg%29-atualiza%C3%A7%C3%A3o/3ba09139-15af-cff0-9ae2-881d4cfad6f3
https://www.dgs.pt/normas-orientacoes-e-informacoes/normas-e-circulares-normativas/norma-n-0192020-de-26102020-pdf.aspx
https://www.dgs.pt/normas-orientacoes-e-informacoes/normas-e-circulares-normativas/norma-n-0192020-de-26102020-pdf.aspx

Nacional de Saide

REPUBLICA
PORTUGUESA O SNS

SALOE

ke ’ DGS 1y Infarmed

Assim,

1. Em Portugal sdo aceites os TRAg que apresentem os padrdes de desempenho com valores
de sensibilidade superior ou igual a 90% e de especificidade superior ou igual a 97%?2.

2. O INFARMED é a entidade responsdvel pelo registo dos TRAg. A lista dos testes registados
em Portugal, com as caracteristicas indicados no ponto anterior, pode ser consultada em
www.infarmed.pt.

3. A realizacdo de testes laboratoriais deve ser alvo de um acompanhamento cientifico
qualificado, rigoroso e permanente. A rede de laboratérios referenciados para o diagndstico
de infegao por SARS-CoV-2, coordenada pelo Instituto Nacional de Saude Dr. Ricardo Jorge
I.P. (INSA), foi ampliada, incorporando atualmente varios laboratérios para a realizagao do
diagndstico laboratorial da infecdo por SARS-CoV-23. Assim, a operacionalizacdo do
diagnodstico de TRAg serd, da mesma forma, coordenada pelo INSA, em estreita colaboracado
com a DGS e o INFARMED, bem como com as AdministracGes Regionais de Saude (ARS).

4. Os TRAg devem respeitar a finalidade da Estratégia Nacional de Testes para SARS-CoV-2 e
serem realizados exclusivamente nos contextos definidos pela Norma n.2 019/2020 da DGS.

5. A realizacdo de TRAg para SARS-CoV-2, nos termos da Circular Informativa Conjunta
DGS/INFARMED/INSA n.2 004/CD/100.20.200 de 14/10/2020 e da Norma 019/2020 da DGS,
ocorre de forma faseada nas entidades* seguintes que cumpram os requisitos definidos na
presente Circular:

5.1. Fase 1 — com inicio a 13 de novembro de 2020

o Todos os estabelecimentos prestadores de cuidados de saude, com registo
vdlido na Entidade Reguladora da Saude (ERS), desde que devidamente
habilitados para a colheita e diagndstico laboratorial, nos termos da Portaria n.2
392/2019, de 5 de novembro, com as alteracdes introduzidas pela Portaria n.2
218 -A/2020, de 16 de setembro;

o Atitulo excecional, estdao também habilitados a realizar os TRAg:

2 Circular Informativa Conjunta DGS/INFARMED/INSA n.2 004/CD/100.20.200, 14/10/2020

3 http://www.insa.min-saude.pt/category/areas-de-atuacao/doencas-infeciosas/novo-coronavirus-sars-cov-2-
covid-19/

4 Unidades de Assisténcia Laboratorial & Cabeceira do Doente”, conforme definidas no Despacho n.2 10009/2019,
de 05/11 - Manual de Boas Préticas Laboratoriais de Patologia Clinica ou Andlises Clinicas
(https://dre.pt/application/file/a/125883395)



https://www.infarmed.pt/documents/15786/1558631/Lista+de+testes+r%C3%A1pidos+COVID-19/9fb095c5-9d78-09bd-2366-7ca029aa13b0
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= as Equipas de Saude Publica no ambito de surtos e/ou rastreios, na area
de influéncia dos respetivos Agrupamentos de Centros de Saude (ACES)
e Unidades de Saude Publica (USP):

= ADR-Comunidade, sob a coordenacdo das ARS/ACES, em articulagdo com
0 INSA;

= USP, sob a coordenacdo das ARS/ACES, em articulacdo com o INSA;

5.2. Fase 2 — com inicio a 16 de dezembro de 2020

o Todos os estabelecimentos prestadores de cuidados de salde, com registo
valido na Entidade Reguladora da Saude (ERS)®, ndo enquadrados na fase 1;

5.3. Todas as entidades que realizem TRAg devem cumprir os requisitos adicionais
detalhados nos pontos seguintes desta Circular Informativa Conjunta.

6. Requisitos® para a realizacdo dos testes rapidos de antigénio para SARS-CoV-2:

6.1. Os TRAg estdo indicados nos termos da Norma n2 004/2020, Norma n2015/2020, e
Norma n2 019/2020 da Dire¢do-Geral da Saude;

6.2. Instalacdes:

¢ Devem incluir um espaco dedicado as colheitas dos produtos biolégicos, afastado
das areas de circulagao;

¢ A drea da realizacdo dos testes deve conter uma bancada ou mesa onde sdo
efetuados os procedimentos técnicos. Se localizada no mesmo espago em que sdo
realizadas as colheitas, a localizagao do posto de trabalho na referida bancada deve
cumprir as regras de distanciamento fisico em relacdo ao ponto onde que sao
efetuadas as colheitas;

+ Nos locais designados para o atendimento e espera devem ser cumpridas as medidas
de prevencao e controlo de infecdo, nomeadamente, a garantia de distanciamento

5Inclui todas as estruturas de natureza extraordindria e temporariamente criadas para a prestacdo de cuidados
de saude, ou temporariamente dedicadas a presta¢do de cuidados de satde, no ambito da resposta a epidemia
por SARS-CoV-2 e a doenga COVID-19, as quais, ao abrigo dos Estatutos da ERS, aprovados em anexo ao Decreto-
Lei n.2 126/2014, de 22 de agosto, estdo abrangidas pela obrigatoriedade de registo no SRER da ERS e isentas de
taxa de registo e de contribui¢des regulatdrias (Portaria n.2 126/2020, de 26 de maio de 2020)

6 Adaptados do Despacho n.2 10009/2019, de 05/11 — Manual de Boas Préticas Laboratoriais de Patologia Clinica
ou Analises Clinicas (https://dre.pt/application/file/a/125883395)



https://dre.pt/application/file/a/125883395

Nacional de Saide

L O SNS

SALOE

'DGS Ip Infarmed

fisico, a higienizacdo das maos, e a limpeza e desinfecdo de superficie e
equipamentos, nos termos das recomendacdes da DGS;

6.3. Biosseguranga:

¢ Avrealizacdo da colheita do exsudado do trato respiratério superior e do TRAg devera
obedecer a todas as normas de biosseguranca aplicdveis a amostras suspeitas de
presenca de agente patogénico de classe 2, transmissivel por via aérea, incluindo a
utilizagdo de equipamento de protegao individual adequado, nos termos da na
Orientacdo da DGS n.2 015/2020 e noutros manuais de referéncia’;A gestdo dos
residuos® provenientes da recolha das amostras e da realizacdo dos TRAg (inclui o
material de protecdo individual dos profissionais que realizam as colheitas) deve ser
efetuada de acordo com a legislagdo em vigor e a sua eliminagdo estar assegurada
por entidades competentes;

6.4. Competéncias:

¢ Os TRAg devem ser realizados por profissionais de saude habilitados,
nomeadamente:

e Maédicos inscritos na Ordem dos Médicos;

e Maédicos Dentistas inscritos na Ordem dos Médicos Dentistas;

e Farmacéuticos inscritos na Ordem dos Farmacéuticos;

e Enfermeiros inscritos na Ordem dos Enfermeiros;

e Bidlogos especialistas em analises clinicas inscritos na Ordem dos Bidlogos;

e Pessoal técnico cuja competéncia resulte de cursos, equivaléncias ou
reconhecimentos adequados previstos nos nimeros 1 e 2 do artigo 4.2 do
Decreto-Lei n.2 320/99, de 11 de agosto;

e Pessoal com vinculo contratual ao laboratdrio, abrangidos pelo artigo 8.2 do
Despacho n.2 10009/2019, de 05/11.

* Os profissionais habilitados devem ter experiéncia e competéncia para a colheita da
amostra bioldgica, realizacdo do teste e interpretacdo dos resultados;

+ Os profissionais habilitados e sem experiéncia devem efetuar formacao especifica

para a colheita de exsudado do trato respiratdrio e para a realizacdo de TRAg. O
INSA, em articulacdo com a Cruz Vermelha Portuguesa, disponibilizara formacgao on-

7 Laboratory biosafety manual Third edition World Health Organization 2004;
https://www.who.int/csr/resources/publications/biosafety/Biosafety7.pdf?ua=1

8 https://www.dgs.pt/directrizes-da-dgs/orientacoes-e-circulares-informativas/orientacao-n-0122020-de-
19032020-pdf.aspx; http://www.labptbionet.ibomc.up.pt/node/17
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line para a colheita de amostras bioldgicas (informag¢do adicional através do
endereco formamais@insa.min-saude.pt);

6.5. Execucdo dos testes:

¢ Os procedimentos de realizagdao dos testes devem cumprir, rigorosamente, as
instrucdes do fabricante e os tempos de leitura indicados;

¢ Os testes devem ser realizados imediatamente apds a colheita das amostras
bioldgicas (isto é, a colocacdo da amostra na cassete), ndo devendo ser, as amostras,
refrigeradas ou congeladas para nao afetar o desempenho dos TRAg point-of-care;

¢ Durante a realizacdo do teste imunocromatografico as cassetes deverdo manter-se
em superficie plana e horizontal;

¢ Cada cassete de teste devera ser identificada com a inscricdo de um elemento de
identificacdo que permita a correta atribuicdo do resultado ao utente (exemplo:
nimero de utente, nUmero do exame ou nome);

6.6. Comunicacao de resultados e referenciacao:

¢ Osresultados podem ser comunicados oralmente aos utentes no momento do teste
e devem ser obrigatoriamente transmitidos de modo formal ao utente através de
boletim de resultado, sms, email ou outra via, até 12 horas depois da realizagdao do
teste;

+ No caso das colheitas em ADR-Comunidade/USP, o médico da equipa de saude do
local onde os TRAg sdo realizados é responsavel pela comunica¢ao do respetivo
resultado ao utente e pelo seu devido encaminhamento que, no caso de um
resultado positivo, é feito nos termos da Norma 004/2020 da DGS.

7. Sistema de informacdo e referenciacao - todas as entidades que realizam testes devem:

7.1. Garantir a rastreabilidade do processo, devendo ser mantidos registos que
permitam:

+ Rastrear nominalmente os intervenientes nas varias fases de testagem: quem fez a
colheita, quem fez o teste, quem transmitiu o resultado e o modo de comunicagao
do resultado;

¢ Rastrear o nome comercial, fabricante, lote e prazo de validade de cada teste;


file:///D:/Users/andreperaltasantos/Library/Containers/com.microsoft.Word/Data/Downloads/formamais@insa.min-saude.pt
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¢ Garantir, até 12 horas depois da realizagao do teste, a comunicagao formal através
do boletim de resultado, sms, email ou outra via ao utente, que deve incluir: a
identificacdo da entidade emissora, nimero de utente do Servico Nacional de Saude
(ou, na sua impossibilidade, deverd ser indicado o nome completo e a data de
nascimento), a data de colheita, o tipo de teste efetuado (TRAg) e o resultado;

¢ Garantir o encaminhamento de informac¢do ao médico/servigo prescritor, até 12
horas depois da realizagdao do teste (que deve incluir a mesma informacdo do
paragrafo anterior);

7.2. Garantir que os resultados sdo inseridos no Sistema Nacional de Vigilancia
Epidemioldgica — SINAVE (em https://sinave.min-saude.pt) até 12 horas depois da
realizagdo do teste. Devem ser notificados nesta plataforma, de acordo com a Norma
n.2 19/2020 da DGS, todos os resultados obtidos (positivos, negativos e inconclusivos)
de TRAg. Nestas notificacGes de casos é imprescindivel o preenchimento claro e
inequivoco dos dados seguintes:

¢+ Numero de utente no Servico Nacional de Satide, designado nimero de utente
(NU). Na sua impossibilidade, devera ser indicado o nome completo e a data de
nascimento, por forma a evitar a criacdo de casos duplicados;

¢ Resultado qualitativo (positivo, negativo ou inconclusivo), dado que este sera o
Unico parametro a ser considerado para a validacdao do resultado laboratorial em
questao;

o Parainiciar a utilizacdo do SINAVE, as entidades devem proceder ao auto registo em
https://sinave.min-saude.pt,acedendo a opc¢do “Efetuar Auto Registo de
Laboratério” e obtendo as credenciais necessarias (utilizador e palavra-passe) para
0 seu posterior registo.

o As entidades mencionadas no ponto 5 devem garantir o registo de resultados no
SINAVE/ab, preferencialmente através da integracdo de Webservice com o
SINAVE/ab;

o Em situacdes de surto, conforme o ponto 8.c. da Norma n.2 019/2020 da DGS, de
26/10/2020, as AdministracGes Regionais de Saude podem centralizar os resultados
dos TRAg de forma a agilizar a sua notificacdo atempada no SINAVE/ab;

8. Todas as Entidades mencionadas no ponto 5 - na Fase 1 e Fase 2 - devem comunicar, para
efeitos de monitorizacdo do numero de testes realizados no Pais, ao Instituto Nacional de
Saude Dr. Ricardo Jorge I.P. (Laboratdrio Nacional de Referéncia), a atividade realizada

6
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diariamente. As instrugdes para comunica¢dao dos dados devem ser solicitadas através do
endereco: poct.cnc@insa.min-saude.pt.

9. Todos os estabelecimentos atualmente a realizar TRAg que ndo cumpram os critérios
mencionados nesta Circular, nomeadamente o seu registo na ERS® e no SINAVE, devem
regularizar a sua situagdo, sob pena do incumprimento da Lei n.2 81/2009 de 21 de agosto
e da Portaria n.2 248/2013 de 5 de agosto alterada pela Portaria n.2 22/2016 de 10 de
fevereiro, bem como da Norma 019/2020 da DGS.

10. Vigilancia dos dispositivos médicos: A identificagao de resultados falsos positivos ou falsos
negativos deverd ser reportada a autoridade competente para o controlo destes
dispositivos de diagndstico, o INFARMED I.P., através da plataforma Reporte!

A Diretora-Geral da Saude O Presidente do Conselho Diretivo O Presidente do Conselho
do INFARMED, I.P. Diretivo do INSA, I.P.
G ra a Digi(al\y signed by Graca X
(; e coPT, tte=Diretora-Gera . Assinado de Fernando Assinado de forma
A Ruidos  formadigital por José R et o
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e SantOS IVO Dados: 2021.02.12 oPe? € Dados: 2021.02.12
19:01:24Z Almeida 19:39:112
(Graga Freitas) (Rui Santos Ivo) (Fernando de Almeida)

9 Para efeito do cumprimento da obrigacdo de registo ou de atualizacdo do registo pelos estabelecimentos
prestadores de cuidados de saude, as entidades responsaveis devem aceder ao portal de internet da ERS, através
do link https://www.ers.pt/pt/prestadores/registo-de-prestadores/
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