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RESUMO EXECUTIVO
Tecnologia: Autotestes de antigenos para COVID-19
Indicacdo: Diagndstico de COVID-19

Caracterizacao da tecnologia: Testes diagnosticos de antigenos com

autocoleta de material bioldgico para diagndstico de COVID-19.

Contexto e Pergunta: Diversas instituicdes estao elaborando proposta de plano
de retorno e em reunido entre o Nucleo de Epidemiologia e Vigilancia em Saude
(NEVS) e o Programa de Evidéncias para Politicas e Tecnologias em Saude
(PEPTS) surgiu a necessidade de uma nota rapida de evidéncias sobre a

performance clinica de autotestes para COVID-19.

Busca e analise das evidéncias cientificas: As buscas foram realizadas no dia
20 de outubro de 2021 nas seguintes bases de dados: MEDLINE via PubMed,
Embase, Cochrane Library, Web of Science, Scopus e OVID e na literatura cinza.

Resumo dos resultados dos estudos selecionados: Foram identificados 504
estudos, sendo removidos 10 por serem duplicatas. A sele¢&o por titulo e resumo
foi realizada por duas pesquisadoras independentes (MCR e EBC), sendo as
divergéncias resolvidas por uma terceira pesquisadora (FTSE). Dos 494
resumos, foram elegiveis 68 para a leitura completa. Apds critérios de incluséo -
autocoletas realizadas em 2021 — foram incluidos quatro estudos para essa
NRE. A partir da avaliacdo QUADAS 2, identificou-se que os estudos incluidos

apresentam baixo risco de viés.

Os resultados foram subdivididos conforme comparadores utilizados nos
estudos incluidos. Dois estudos avaliaram o uso de autotestes de antigeno (Ag-
RDT) a partir de coleta nasofaringea comparado ao RT-PCR (Osmanodja et al.
2021 e Willeit et al. 2021) e um avaliou autotestes baseados em amostra de
saliva comparados ao RT-PCR (Homza et al. 2021). Por fim, um estudo avaliou
a acuracia de métodos de autocoleta com amostras de saliva, expectoracao de
muco e escarro coletado pela manhd comparados a coleta por profissional de
saude (Poukka et al. 2021).



O estudo de Osmanodja et al. (2021) coletou amostras entre 12 de fevereiro a
22 de marco de 2021 em Berlim, Alemanha. O objetivo foi avaliar a sensibilidade
e especificidade para um novo teste Ag-RDT com amostra de esfregaco nasal
anterior supervisionada e autocoletada. Foram incluidos 379 pacientes (273
sintomaticos e 106 assintomaticos). Nos 61 participantes sintométicos com
concentragao viral média ou alta (=1 milhdo de cépias de RNA), a sensibilidade
do Ag-RDT foi de 96,7% (59/61 RT-PCR positivos detectados; 95% IC 88,7-
99,6%). Em nove pacientes com baixa concentracao viral (<1 milhdo de copias),
apenas 3 foram positivos com o teste Ag-RDT. Quando comparado com 0s
resultados do RT-PCR, o novo Ag-RDT obteve sensibilidade de 88,6% (62/70
PCR positivos detectados; IC 95% 78,7-94,9%). A sensibilidade para pacientes
com Ct-value < 32 foi de 92,5% (62/67, IC 95%: 83,4—97,5%). A especificidade
entre os pacientes sintomaticos foi de 99,5% (203/204; IC 95%: 97,3—-100%).

O estudo de Willeit et al. (2021) teve por objetivo avaliar o desempenho do
programa de triagem baseado em antigeno para detectar infeccées por SARS-
CoV-2 em escolas austriacas, incluindo 244 escolas, 6.423 alunos e 1.100
professores. A sensibilidade e especificidade foram modeladas assumindo uma
faixa de valores preditivos positivos para o autoteste nasal anterior baseado em
antigeno (20-100%) e usando estimativas pontuais e limites de intervalo de
confianca de 95% como estimativas do valor preditivo negativo. As faixas de
sensibilidade dos autoteste nasal anterior baseado em antigeno
correspondentes foram de 10,9-32,0% nas escolas primarias, 8,4-46,7% nas
escolas secundarias e 19,4-79,6% em professores, assumindo um valor preditivo
positivo de 60%. Quando assumido valor preditivo positivo perfeito, de 100%, as
faixas de sensibilidade foram de 17,0-44,0% nas escolas primarias, 13,3-59,4%
nas escolas secundarias e 28,7-86,6% em professores. O modelo indicou altos
valores de especificidade em 20%, 60% e 100% quando assumido valores
preditivos positivos de 99,92%, 99,6% e 100% para alunos do ensino
fundamental, 99,95%, 99,7% e 100% para alunos do ensino médio e 99,77 %,

99,88% e 100% para professores.

O estudo de Homza et al. (2021) avaliou o desempenho de seis testes rapidos
de antigeno (TRA) usados na Republica Tcheca em relacdo ao qRT-PCR. Ao
todo, 2.287 amostras foram retiradas e analisadas. A sensibilidade e
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especificidade dos testes realizados por profissionais de saude foram superiores
aos testes com autocoleta. Quanto ao teste de saliva autocoletado, observou-se
uma baixa sensibilidade (<40%), enquanto a especificidade desses autotestes
foi superior a 89%. Quando realizada a andlise corrigida para cultura de células,
foi observada relativa melhora na performance dos TRA avaliados. Entretanto,
0s autotestes de amostra de saliva continuaram com baixa sensibilidade (<45%)

e alta especificidade (>90%).

O estudo de Poukka et al. (2021) analisou a sensibilidade de trés métodos
alternativos de coleta de amostras que ndo exigiam contato proximo com um
profissional de saude; ou seja, autocoletados. Foram coletadas 40 amostras
concomitantes de NPS coletado por profissional de saude e autocoleta de saliva
no dia do recrutamento e 40 amostras de saliva autocoletada na manha seguinte;
18 amostras autocoletadas de expectoracdo de muco e 16 amostras de escarro
autocoletado pela manha. As amostras de escarro autocoletado pela manha
apresentaram a maior sensibilidade (sensibilidade, 1,00 [95% IC 1,00-1,00]),
seguido por amostras autocoletadas de saliva, independentemente de quando
foram coletadas (0,97 [95% IC 0,92-1, 00]). As amostras autocoletadas de
expectoracdo de muco tiveram a sensibilidade mais baixa (0,94 [95% IC 0,87-
1,00]).

Ademais, destaca-se que essa Nota Rapida de Evidéncias ndo conseguiu
identificar na busca realizada a acuracia diagndstica de autotestes para as
diferentes variantes do SARS-CoV-2 (Alfa, Beta, Gama e Delta). A titulo de
discussédo, encontrou-se estudo realizado na Universidade de Toéquio, Japéao,
que avaliou a sensibilidade de testes rapidos de antigeno para COVID-19 para
a variante Delta coletado por profissionais de satdel?l. Apesar da sensibilidade
relativamente alta observada nos testes rapidos, a capacidade de deteccgéo
correta da variante Delta ainda é melhor no qRT-PCR. Para esses autores, 0s
testes rapidos de antigeno apresentam resultados negativos quando a
guantidade de virus nas amostras € baixa. No entanto, tais testes sao Uteis para
um diagnoéstico rapido, especialmente em cenarios de recursos limitados,
especialmente os laboratoriais!?®!,

Em uma busca em sites de agéncias reguladoras, identificou-se que, até

setembro de 2021, o FDA havia aprovado emergencialmente a comercializacéo



de 13 autotestes para diagndstico de COVID-19 (Anexo C)'. A agéncia
australiana, Therapeutic Goods Administration, também concedeu a autorizacéo
a 13 autotestes, segundo dados de novembro de 2021 enquanto o Health
Canada autorizou o uso de cinco autotestes até a data de abril de 2021V, e a
agéncia alema concedeu autorizacao a 16 autotestes para COVID-19 até a data
de outubro de 2021".

Na Anvisa, ndo ha informacao disponivel sobre a autorizacdo emergencial
para comercializagcdo e uso de autotestes, sejam por amostras coletas em
nasofaringe ou saliva. Segundo a RDC de 2015, ndo ha previsdo de registro de
teste rapido com autocoleta de material biolégico (art. 15 da RDC n.° 36, de 26
de agosto de 2015[%¢)). No entanto, o paragrafo Gnico da mesma RDC ressalta
que se for objeto de politicas publicas, essas regras podem ser afastadas, a
exemplo de alguns testes para HIV/AIDS.

Recomendacédo: Baseado nas evidéncias identificadas nessa Nota Répida de
Evidéncia, recomenda-se 0 uso de autotestes como estratégias de triagem. No
atual cenéario da pandemia, onde as atividades educacionais e laborais estdo
voltando a modalidade presencial, o autoteste pode ter um impacto significativo
na vigilancia e controle da transmissdo do SARS-CoV-2 em ambientes como
escolas, universidades, empresas, entre outros. Ainda, denota-se a
necessidade de realizacdo de mais estudos sobre autotestes para COVID-19
que avalie: (i) a acuracia de autotestes considerando as variantes de
preocupacao identificadas pela OMS, (ii) seguranca de testes com autocoleta de
material biol6gico para COVID-19, e; (iii) descarte de residuos biolégicos em

locais deferentes dos servigcos de saude.

" Disponivel em: <https://www.fda.gov/medical-devices/coronavirus-covid-19-and-medical-devices/covid-
19-tests-and-collection-kits-authorized-fda-infographic>

il Disponivel em: < https://www.fda.gov/medical-devices/coronavirus-disease-2019-covid-19-emergency-
use-authorizations-medical-devices/in-vitro-diagnostics-euas-antigen-diagnostic-tests-sars-cov-2>

il Disponivel em: <https://www.tga.gov.au/covid-19-rapid-antigen-self-tests-are-approved-australia>

v Disponivel em: <https://www.canada.ca/en/health-canada/services/drugs-health-products/covid19-
industry/medical-devices/authorized/list.htmI>

v Disponivel em: < https://antigentest.bfarm.de/ords/f?p=ANTIGENTESTS-AUF-SARS-COV-2:TESTS-
ZUR-EIGENANWENDUNG-DURCH-LAIEN:12618070488016::::: &tz=-3:00>



LISTA DE ABREVIACOES

Ag-RDT - Antigen detection Rapid Diagnostic Test

ANS - anterior nasal swabs

COVID-19 - coronavirus disease 2019

Ct - limite de ciclo

DARTSs - Direct Antigen Rapid Tests

DOR - diagnostic odds ratio

NAATSs - Nucleic Acid Amplification Tests

NAATS - testes de amplificacado de acido nucleico

NPS - nasopharyngeal swabs

NRE - Nota Rapida de Evidéncias

gRT-PCR - quantitative Real-Time Polymerase Chain Reaction
QUADAS - Quality Assessment of Diagnostic Accuracy Studies
RADTSs - rapid antigen detection tests

RT-PCR - Real-Time Polymerase Chain Reaction
SARS-CoV-2 - severe acute respiratory syndrome coronavirus 2
TRA - teste rapido de antigeno

VoC - variants of concern

WHO - World Health Organization
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Contexto

Segundo a Organizacdo Mundial da Saude (OMS), até 4 de novembro de
2021 foram confirmados 247.968.227 casos confirmados de COVID-19 e
5.020.204 mortes no mundo. Nas Américas, o numero de casos até o momento
foi de 93.966.560 e 2.300.139 mortes, no Brasil, o numero de casos foi de
21.821.124 e 608.071 mortes!tl. Ademais, a mutabilidade do virus tem causado
preocupacado para a saude publica em todo o mundo?l. A OMS designou quatro
variantes do SARS-CoV-2 como Variantes de Preocupacédo: Alfa (B.1.1.7,
designada em dezembro de 2020), Beta (B.1.351, designada em dezembro de
2020), Gama (P.1, designada em janeiro de 2021) e Delta (B.1.617.2, designada
entre abril e maio de 2021)l,

O SARS-Cov-2 pertence taxonomicamente a familia dos coronavirus que
contém varias outras espécies que causam doencas humanas leves a graves!¥,
sendo um virus presumivelmente derivado de um coronavirus semelhante ao
SARS de um morcego e transmitido a humanos apds o surgimento de mutacdes
na glicoproteina spike (proteina S) e proteina N do nucleocapsideol®.

A urgéncia da pandemia COVID-19 em curso forcou o desenvolvimento
de novos testes diagndsticos para SARS-CoV-2 que sdo um componente
estratégico para a prevencdo e controle do COVID-19[. Atualmente o
diagnéstico pode identificaras regides especificas do gene viral por meio de
técnicas de amplificacdo de acido nucleico (Real- Reacdo em cadeia da
polimerase de transcricdo reversa no tempo (RT-PCR) e amplificacéo isotérmica
do &cido nucleico), os anticorpos produzidos pelo sistema imunologico em
resposta a infecgdo viral (sorologia/testes de imunoglobulina M (IgM) /
imunoglobulina G (IgG)) e o teste de antigeno por ensaios de fluxo laterall”],

Os testes de diagnostico rapido de deteccdo de antigeno (Ag-RDTS)
utilizam amostras respiratérias superiores ou saliva, detectando proteinas virais,
podem oferecer uma maneira mais rapida e menos cara de diagnosticar a
infeccdo ativa de SARS-CoV-2 do que testes de amplificacdo de acido nucleico
(NAATS)El. A OMS recomenda o uso de Ag-RDTs com desempenho de = 80%
de sensibilidade e = 97% de especificidade. O uso de Ag-RDTs deve ser
prioritariamente em individuos sintomaticos, assintomaticos com alto risco de

infeccéo e em locais onde a capacidade de teste de NAAT é limitadal®l.



O combate contra COVID-19 ainda pode ser considerado incipiente, pois,
tratamentos eficazes e clinicamente validados estdo sendo investigados. Neste
contexto, os autotestes podem auxiliar na triagem de uma vigilancia ativa, e
consequentemente no diagnéstico da doencal®, mitigando o ciclo de
contaminacao da COVID-19.

Pergunta

A presente Nota de Revisdo de Evidéncias da literatura teve como objetivo
avaliar a performance clinica dos autotestes para COVID-19. Ainda, os objetivos
especificos foram: a) identificar os tipos de estudos presentes na literatura; b)
descrever os métodos de diagndstico de autotestes, e; c) identificar a acuracia
dos autotestes para as variantes Alfa, Beta, Gama e Delta do COVID-19.

Foi utilizado a diretriz da organizacdo mundial da saude (OMS) “Rapid
reviews to strengthen health policy and systems: a practical guide’'%, ferramenta
para avaliacdo de tecnologias em saude (ATS) com foco em respostas rapidas.
O método consiste na sintese das melhores evidéncias disponiveis, preparada
em tempo habil para atender a demandas especificas e visa fornecer suporte a
gestdo e subsidiar a tomada de decisdo em saude Y. Quanto a formulagdo da
pergunta, considerou-se o acronimo “PECQO” caracterizada pelo acrénimo: P)
populacao; E) exposicdo; C) comparador; O) desfechos, cuja pergunta foi "Qual

a performance clinica dos autotestes para COVID-197".

Quadro 1: Pergunta PECO

P Toda a populacéo
E Autotestes para COVID-19
C Teste padrdo ouro (RT-PCR, do inglés: real-time polymerase chain reaction) ou

testes comparando a performance clinica entre autotestes e teste realizado por
profissional de saude

O Performance clinica: sensibilidade, especificidade, acuréacia, valor preditivo positivo
(VPP), valor preditivo negativo (VPN).

Para fins conceituais, foram definidos comol*-13l:

i) sensibilidade - proporcdo de individuos doentes e que apresentam teste

positivo, calculado pela féormula

verdadeiro positivo

ibilidade =
sensiriaace (verdadeiro positivo + falso negativo)
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i) especificidade — propor¢do de individuos saudaveis e que apresentam teste

negativo, calculado pela formula

verdadeiro negativo

especificidade =
pecif (verdadeiro negativo + falso positivo)

iil) acuracia — probabilidade de o teste apresentar resultados fidedignos, sendo

calculada pela formula

verdadeiro positivo + verdadeiro negativo

acuracia =
n

iv) VPP — proporcéo de verdadeiro positivos, ou seja, proporgéo de individuos
que apresentam resultado positivo no teste avaliado no total de doentes,

segundo o padrdo ouro, calculado pela formula

verdadeiro positivo
VPP = - — —
verdadeiro positivo + falso positivo

v) VPN — propor¢do de verdadeiro negativos, ou seja, proporcéo de individuos

gue apresentam resultado negativo no novo teste e sdo saudaveis, segundo o

padrao ouro, calculado pela férmula

verdadeiro negativo

VPN =
verdadeiro negativo + falso negativo

Busca de evidéncias cientificas

Foram utilizadas seis bases de dados: PubMed, Embase, Cochrane
Library, Web of Science, Scopus e OVID. A busca pela literatura cinza foi
realizada a partir de rastreamento e identificacdo de referéncias bibliograficas
dos estudos incluidos, sites governamentais e Google Scholar.

Foi realizada busca preliminar para construcdo de uma estratégia de
busca. A estratégia foi definida entre as pesquisadoras utilizando os termos
“Covid-19” e “Self-testing” e seus respectivos sinénimos (ANEXO A) e a busca
ocorreu em 20/10/2021.

Selecao dos estudos e extracao de dados

A partir da pergunta PECO, estruturou-se os critérios de inclusao e
exclusdo do estudo. Incluiu-se apenas estudos que abordavam a performance
clinica do autoteste para COVID-19. Autotestes (do inglés “self-testing”, também
sao denominados de “home test” ou “at-home test”) sao kits diagndstico de auto
coleta, onde a propria pessoa pode realizar o teste e verificar se o resultado foi
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reagente/positivo ou ndo reagente/negativo para COVID-19. Segundo o CDC,
0S autotestes estdo disponiveis com ou sem receita médica, e podem ser
coletados com ou sem supervisdo de um profissional de saude pelo proprio
paciente.

A selecdo dos artigos incluidos foi avaliada por dois revisores e as
diferencas foram resolvidas por consenso. Foram incluidos os estudos que
avaliaram a acuracia de autotestes, supervisionados ou ndo, com coleta
realizada em 2021. Excluiu-se os estudos anteriores por presumir que néo
avaliariam a performance clinica dos autotestes para as variantes de
preocupacdo surgidas em 2021. Ademais, foram excluidos os estudos de
autoteste de anticorpo por ndo terem validade diagndstica, e estudos sem
descricao da performance clinica.

A extracdo de dados considerou as variaveis: caracterizacdo do estudo
(autor/ano, titulo, objetivo, resultados), caracterizacao do teste (fabricante, nome
comercial, nome genérico, coleta, amostra, populagédo), performance clinica
(resultado reagente/positivo para COVID-19, sensibilidade, especificidade,
acurdcia, valor preditivo positivo, valor preditivo negativo), conforme os achados

reportados pelos autores.

Tamanho da amostra

Em razéo da natureza exploratéria da revisao rapida, nenhuma restricdo
foi adotada em relacdo ao numero de artigos recuperados de pesquisas junto
aos bancos de dados. Assim, foram incluidos os artigos selecionados que
preenchessem os critérios de elegibilidade, sem restricdo de datas ou idioma.

Anélise dos dados

Para a analise da qualidade das evidéncias foi usada a QUADAS 2
CHECKLIST especifica para avaliacdo de acuracia de testes diagnosticos*®. A
revisdo rapida foi registrada na plataforma openScience, sob o titulo de “Reviséao
rapida para avaliar a performance clinica dos autotestes (antigenos) para
COVID-19”, disponivel em: <osf.io/pnfyd>.
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Resultados

Avaliacao de qualidade metodoldgica

ApoOs leitura completa, foi realizada avaliacdo do risco de viés e
aplicabilidade de estudos de precisdo diagnostica. O instrumento possui quatro
dominios de andlise sobre o risco de viés: i) selecdo de paciente; ii) teste de
indice iii) padrdo de referéncia, e; iv) fluxo e tempo. Para os trés primeiros
dominios, além do risco de viés, o instrumento também avalia a aplicabilidade
do estudo, onde auxilia o investigador a identificar se a questdo inicial da
pesquisa foi respondida. A seguir, apresenta-se o resumo da avaliagdo QUADAS
2.

Quadro 2: Qualidade da evidéncia avaliada a partir do QUADAS 2 Checklist

Estudo Osmanodja | Homzaet al. Poukka et Willeit et al.
et al. 202126 202117 al. 202108 202119

Selegéo de baixo risco baixo risco alto risco baixo risco
K4 participantes
S Teste index baixo risco baixo risco baixo risco baixo risco
S
o Padréo de referéncia baixo risco baixo risco baixo risco baixo risco
2
o Fluxo e tempo baixo risco* baixo risco** baixo risco baixo risco
° Selecgéo de baixo risco baixo risco baixo risco baixo risco
E participantes
= Teste index baixo risco baixo risco baixo risco baixo risco
o)
©
= = = : — — e
ot Padréo de referéncia alto risco baixo risco baixo risco baixo risco
<

* O estudo foi interrompido precocemente, devido ao recrutamento insuficiente e a decisdo do
patrocinador apés 70 participantes positivos para RT-PCR.

**Q estudo foi interrompido precocemente devido a baixa sensibilidade dos testes de saliva
avaliados

Método de analise e sintese dos resultados
Foram encontrados 504 artigos, onde 68 artigos foram extraidos para
leitura completa, restando quatro artigos incluidos por atender os critérios de

elegibilidadel6-19],
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Textos completos identificados nas Textos identificados
S bases de dados (n = 504) manualmente (n = 0)
g
= ! v
c
<))
©
Textos removidos apéds verificacdo de
duplicatas (n = 10)
——
= !
@]
Q. | _Texgos Textos excluidos apos
2 selecionados para » leitura de titulo e resumo
3 leitura de titulo e (n = 426)
resumo (n = 494)
————
)
% Textos completos Texto completos
k=) para avaliacdo de excluidos, com
9 elegibilidade > justificativa
5% (n =68) (n = 64%)
w
———
)
’% Textos incluidos na
= sintese qualitativa
g (n=4)
————

Figura 1: Fluxograma de selegdo de estudos

Fonte: Page et al. (2021). The PRISMA 2020 statement. an updated guideline for reporting
systematic reviews[?!
* Anexo B

Os resultados foram subdivididos conforme comparadores utilizados nos
estudos incluidos. Dois estudos avaliaram o uso de autotestes de antigeno (Ag-
RDT) a partir de coleta nasofaringea comparado ao RT-PCR (Osmanodja et al.
2021 e Willeit et al. 2021) e um avaliou autotestes baseados em amostra de
saliva comparados ao RT-PCR (Homza et al. 2021). Por fim, um estudo avaliou
a acuracia de meétodos de autocoleta com amostras de saliva, expectoracéo de
muco e escarro coletado pela manha comparados a coleta por profissional de
saude (Poukka et al. 2021).

14




Autoteste Ag-RDT a partir de coleta nasofaringea (NPS) comparado ao RT-
PCR

Foram identificados dois estudos que avaliaram a sensibilidade de testes
Ag-RDT com autocoleta de material biolégicol6-19],

O Estudo prospectivo de acuracia diagnéstica de Osmanodija et al. 2021 16]
foi realizado instalacbes de testes ambulatoriais do SARSCoV-2 na Charité-
Universitadtsmedizin Berlin, Alemanha, de 12 de fevereiro a 22 de marco de 2021.
O objetivo foi avaliar a sensibilidade e especificidade para um novo teste Ag-

RDT com amostra de esfregaco nasal anterior supervisionada e autocoletada

usando um coletor absorvente de polipropileno poroso comparando com o
padrao de referéncia de reacdo em cadeia da polimerase em tempo real (RT-
PCR) coletado de um swab orofaringeo (OP)/NP.

O estudo foi realizado em 2 centros: centro de estudo A com adultos
sintomaticos com suspeita de infeccdo por SARS-CoV-2 e centro de estudo B
com funcionarios e estudantes assintomaticos e sintomaticos que participavam
do esquema de vigilancia regular do hospital.

Os critérios de inclusdo especificos foram divididos em assintomatico
(durante os 14 dias anteriores) e sintomatico (sintomas de COVID-19 no dia do
teste, inicio do sintoma 0-7 dias antes do dia do teste). Os critérios de exclusao
especificos foram - assintomatico (sintomas de COVID-19 durante os 14 dias
anteriores) e sintomético (Inicio do sintoma> 7 dias antes do dia do teste).

A tabela 1 apresenta a caracterizacdo do teste diagndstico autocoletado
para detec¢do de COVID-19.

Tabela 1: Caracterizacdo do teste diagnostico autocoletado para COVID-19
(Osmanodija)

FABRICANTE NOME NOME COLETA TECNICA AMOSTRA
COMERCIAL [ GENERICO
Drager Safety | Drager Antigen | Ag-RDT | Autocoleta | Os anticorpos de captura e | Swab nasal
AG and Co. Test SARS- 0s anticorpos de deteccéo anterior
KGaA, Libeck, CoV-2 marcados com vermelho bilateral
Germany ligam-se a proteina do instruido e
nucleocapsideo SARS-CoV- auto
2 presente na amostra e coletado
uma linha de controle para o Ag-
confirma que o ensaio foi | RDT (Figura
realizado corretamente. 2)
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Obs. O teste contém um dispositivo independente que compreende todos os reagentes
bioquimicos necessarios e o tampéo de diluicdo para realizar o teste, o risco de contaminagao
no caso de autoteste supervisionado é minimizado para o pessoal de teste.

Figura 2: Coleta de amostra - a esquerda, o kit de teste composto por uma
‘gaveta” de teste (1) e um coletor de amostra removivel (2).

O desfecho primario do estudo foi a sensibilidade do novo Ag-RDT em
pacientes sintomaticos com concentracgao viral média ou alta (1 milhdo de copias
de RNA) em RT-PCR. Os desfechos secundérios foram: sensibilidade geral,
sensibilidade entre pacientes com Ct¥' < 32, especificidade geral, especificidade
em pacientes assintomaticos e sintomaticos e frequéncia de sangramento nasal
ou dor insuportavel devido a coleta de amostras.

Intercorréncias na pesquisa: O estudo foi interrompido precocemente,

devido ao recrutamento insuficiente e a decisdo do patrocinador apés detectar
70 participantes positivos para RT-PCR.

Principais achados: No total 422 pacientes foram recrutados, sendo que

388 (91,9%) concordaram em participar da pesquisa, e no final 379 pacientes
foram incluidos na analise (273 sintoméaticos e 106 assintomaticos).

Desfecho primario: Nos 61 participantes sintomaticos com concentracao

viral média ou alta (=1 milhdo de copias de RNA), a sensibilidade do Ag-RDT foi
de 96,7% (59/61 RT-PCR positivos detectados; 95% IC 88,7-99,6%). Em nove

Vi 0 valor de Ct é o limite no qual o sinal fluorescente usado no teste de PCR é capaz de detectar
0 gene alvo de interesse.
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pacientes com baixa concentracao viral (<1 milh&o de cépias), apenas trés foram

positivos com o teste Ag-RDT.

Tabela 2: Sensibilidade do novo Antigen detection Rapid Diagnostic Test - Ag-
RDT (Osmanodja)

Ag-RDT Concentracéo viral Sensibilidade
Média ou alta (=1 milhdo de cépias de RNA) 96,7%
Baixa concentracdo viral (<1 milhdo de 33,3%
copias de RNA)

Desfecho secundério: Quando comparado com os resultados do RT-PCR,
0 novo Ag-RDT obteve sensibilidade de 88,6% (62/70 PCR positivos detectados;
IC 95% 78,7-94,9%). A sensibilidade para pacientes com Ct-value < 32 foi de
92,5% (62/67, IC 95%: 83,4-97,5%). A especificidade entre os pacientes
sintomaticos foi de 99,5% (203/204; IC 95%: 97,3—-100%).

Andlise Geral: Entre 106 participantes assintomaticos apenas um testou

positivo no RT-PCR e negativo no Ag-RDT, 105 participantes obtiveram
resultado verdadeiro negativo com a especificidade geral de 99,7%. A
especificidade foi de 99,7% (308/309 RNA negativos detectados; 95%; IC 98,2—
100%) em comparacdo com RT-PCR. Um resultado falso-positivo no Ag-RDT
ocorreu durante o ensaio que foi atribuido a ligacao inespecifica a linha de teste.
Nos 61 participantes sintomaticos com concentracédo viral média ou alta (=1
milh&o de copias de RNA), a sensibilidade do Ag-RDT foi de 96,7% (59/61 RT-
PCR positivos detectados; 95% IC 88,7-99,6%).

Eventos Adversos: Nao ocorreram eventos adversos e nenhum resultado

invalido no Ag-RDT. Todos os pacientes foram capazes de realizar o teste
corretamente sob a supervisdo do meédico do estudo. Em relacdo a usabilidade,
conforto e seguranca, 4,2% (16/379 participantes) relataram dor leve durante a
autocoleta, mas nenhum relatou dor forte ou insuportavel e nenhum desenvolveu
sangramento nasal.

Mutacdo: Com relacdo a mutacéo, 44 participantes foram diagnosticados
com VoC (variants of concern) B.1.1.7 e 26 participantes ndo tiveram nenhum

VoC detectado. A sensibilidade do Ag-RDT entre aqueles pacientes com VoC
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B.1.1.7 (Alfa) foi de 88,6% (39/44) o que nao diferiu significativamente (p =
0,9075) daqueles sem VoC, onde a sensibilidade foi de 84,6% (22/26).

Conclusédo: Os autores concluem que a acuracia diagnostica de um novo
Ag-RDT de swab nasal anterior auto coletado, atendendo aos critérios da
Organizagao Mundial da Saude (OMS), foi de 280% de sensibilidade e 297% de
especificidade. O novo teste Ag-RDT é de alta sensibilidade na primeira semana
de doenca, e perda de sensibilidade na segunda semana ou entre pacientes
assintomaticos foi de apenas 51,0% ou 58,1%, respectivamente. Os dados
apresentados no presente estudo nao foram suficientes para responder a duvida
sobre a sensibilidade do AG-RDT no inicio do periodo sintomatico.

A aplicabilidade dos Autotestes para COVID-19 Considerando a facilidade

de uso do teste diagndstico Ag-RDTs com uso de auto amostragem e o autoteste
h& aplicabilidade préatica para uso futuro desse tipo de teste. A amostragem
padronizada e o procedimento de teste do Ag-RDT podem permitir um autoteste
mais confiavel, o que pode aumentar a frequéncia de teste e pode ter um impacto
significativo na pandemia.

Limitacdes: Os autores citaram como limitagdo o fato de que o teste de
OP/NP para RT-PCR foi realizado antes do Ag-RDT devido a razdes
organizacionais na instalacéo de teste, o que poderia transferir virus do espaco
nasofaringeo para o nariz anterior. Outra limitacdo é que a estimativa da
concentracéo viral é altamente dependente da qualidade da amostra.

O estudo prospectivo de Willeit et al. teve por objetivo avaliar o
desempenho do programa de triagem baseado em antigeno para detectar
infecces por SARS-CoV-2 em escolas austriacas'®. Foi conduzido entre 1° e
18 de margo de 2021, incluindo 244 escolas, 6.423 alunos e 1.100 professores,
testados anteriormente para COVID-19 e que obtiveram resultado negativo no
teste rapido de antigeno.

O programa de triagem usou dois antigenos rapidos testes licenciados

para autoteste nasal anterior (LepuMedical SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test,

Lepu Medical Tecnologia, Pequim, China; e Flowflex SARS-Teste rapido do
antigeno CoV-2, ACON Biotech, Hangzhou, China). Os dados completos sdo

apresentados na tabela a seguir.
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Tabela 3: Caracterizacao dos autotestes utilizados no estudo (Willeit)

Fabricante Nome Nome Coleta Técnica Amostra
comercial genérico
Lepu Medical LepuMedical | SARS-CoV- Autocoleta Imunocromatografia de ouro | Swab nasal
Tecnologia SARS-CoV-2 2 Antigen | supervisionada coloidal anterior
Antigen Rapid | Rapid Test
Test
ACON Biotech Flowflex COVID-19 Autocoleta Deteccéo qualitativa do Swab nasal
SARS-Teste Antigen supervisionada antigeno da proteina do anterior
rapido do Home Test nucleocapsideo
antigeno CoV-2
Individuos testados positivamente foram mandados para casa

imediatamente e encaminhados para autoridades de saude locais como casos
suspeitos para teste. A partir dos dados coletados, foi realizada modelagem da
sensibilidade do programa de autoteste nasal anterior baseado em antigeno,
assumindo uma gama de valores preditivos positivos e estimativas pontuais do
valor preditivo negativo detectado no estudo School-SARS-CoV-2.

O desfecho primério do estudo foi a sensibilidade e especificidade dos
autotestes, sem distincdo de marca, nas escolas austriacas avaliadas. A
sensibilidade e especificidade foram modeladas assumindo uma faixa de valores
preditivos positivos para o teste rapido de antigeno (20-100%) e usando
estimativas pontuais e limites de intervalo de confianca de 95% no estudo da
Escola Austriaca-SARS-CoV-2 como estimativas do valor preditivo negativo.

Principais achados: A prevaléncia nas escolas primarias foi de 0,27% (IC
95% 0,13-0,52), de 0,13% (IC 95% 0,04-0,41) nas escolas secundarias e de
0,18% (IC 95% 0,05-0,73) em professores.

Desfecho primario: As faixas de sensibilidade correspondentes foram de

10,9-32,0% nas escolas priméarias, 8,4-46,7% nas escolas secundarias e 19,4-
79,6% em professores, assumindo um valor preditivo positivo de 60%. Quando
assumido valor preditivo positivo perfeito, de 100%, as faixas de sensibilidade
foram de 17,0-44,0% 13,3-59,4%

secundarias e 28,7-86,6% em professores. O modelo indicou altos valores de

nas escolas primarias, nas escolas

especificidade em 20%, 60% e 100% quando assumido valores preditivos

positivos de 99,92%, 99,6% e 100% para alunos do ensino fundamental, 99,95%,
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Figura 3. Sensibilidade modelada do autoteste nasal anterior baseado em
antigeno, assumindo uma gama de valores preditivos positivos e estimativas
pontuais do valor preditivo negativo detectado, Willeit.

Andlise Geral: Em varios cenarios modelados, observou-se menor

sensibilidade, mas especificidade semelhante em criancas em comparacao com
estudos anteriores em adultos. A coleta de amostras nao foi realizada por equipe
meédica treinada, mas por alunos da 12 a 82 série e seus professores, 0 que pode
impactar substancialmente a taxa de deteccdo. Além disso, a sensibilidade dos
testes baseados em antigenos € maior em pacientes sintomaticos, nos quais as
cargas virais sdo maiores.

Eventos Adversos: Os autores nao relataram eventos adversos no estudo.

Conclusédo: Apenas um subconjunto de individuos infectados foi
detectado corretamente com o0s autotestes avaliados (sensibilidade baixa a
moderada). Os individuos ndo infectados foram amplamente testados como

negativos (especificidade muito alta). Dada a sensibilidade do autoteste nasal
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anterior baseado em antigeno, principalmente em criancas, medidas adicionais,
como mascaras faciais ou ventilacdo, sdo importantes para prevenir casos
secundarios, especialmente em periodos de alta incidéncia. Além disso, como
medida de mitigagdo, deve-se preferir mudar a triagem SARS-CoV-2 nas escolas
para abordagens baseadas em qRT-PCR, quando logisticamente viavel.
Aplicabilidade dos Autotestes para COVID-19 - Nos periodos de alta

incidéncia, o uso de autotestes, em conjunto com outras medidas nao
farmacoldgicas, pode ajudar na prevencao de casos de COVID-19.

Limitacdes: Os autores apontam como limitacéo o fato de os achados néo
poderem ser generalizaveis para outros paises e testes de antigeno, pois, por
razdes de protecao de dados, apenas dados agregados estavam disponiveis do
programa de triagem, impedindo andlises mais detalhadas. Além disso, as
autoridades de saude nao puderam fornecer dados sobre a frequéncia com que

um teste rapido de antigeno positivo foi confirmado com RT-gPCR.

Autotestes baseados em amostra de saliva comparados ao RT-PCR

Homza et al. (2021)'"1 realizaram o estudo durante o surto de COVID-19
em fevereiro e marco de 2021 em Karvina (Republica Tcheca). Todos os
pacientes que vieram para o teste de PCR para SARS-CoV-2 foram convidados
a participar do estudo.

Foram incluidos: i) pacientes assintomaticos com contato conhecido com
um paciente positivo para SARS-CoV-2; ii) pacientes com sintomas consistentes
com COVID-19; iii) concordancia com a participagao do estudo, e; iv) assinatura
de termo de consentimento livre e esclarecido. Além disso, os critérios de
exclusdo consistiram em nao ter comido, bebido, fumado ou mastigado no
intervalo de tempo determinado, sendo os ultimos 10 minutos a 2 horas antes da
amostragem de saliva.

Os autores avaliaram o desempenho de seis testes rapidos de antigeno
(TRA) usados na Republica Tcheca. O objetivo do estudo foi comparar o
desempenho diagnostico de TRA utilizando trés métodos de amostragem: um
teste NPS coletado por profissional de satde em ambiente hospitalar; dois testes
de amostra de swab anterior nasal (ANS) coletado por profissional de saude em

ambiente hospitalar, e; quatro testes de saliva autocoletados em ambiente
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escolares e laborais. Além disso, a cultura do virus foi realizada em todas as

amostras onde os resultados de gRT-PCR e RAT divergiram.

Nos pacientes que participaram do estudo, um swab nasofaringeo foi
coletado de uma narina por um profissional de saude. Na outra narina, foram
coletadas amostras para RAT que utilizam ANS ou NPS, também realizadas por
profissional de saude. Os testes de saliva foram realizados por autocoleta,
consistindo em trés amostras usando esfregaco na boca e um por escarro em
recipiente estéril.

Os autores nao trouxeram informacgdes quanto ao fabricante e nome do
teste realizado.

O desfecho primério do estudo foi comparar o desempenho diagnostico
de TRA utilizando trés métodos de amostragem, incluindo a autocoleta. Os
desfechos secundarios incluiram: performance clinica corrigida para cultura de
células (quando uma amostra PCR-positiva ndo continha virus viavel, a amostra
foi considerada negativa/ndo infecciosa); sensibilidade por estratificados por
ciclos de Ct; sensibilidade corrigida para cultura de células e estratificados por
ciclos de Ct; sensibilidade antes e depois da correcdo para cultura de células
entre pacientes assintomaticos, e; sensibilidade antes e depois da correcao para

cultura de células entre pacientes sintomaticos.

Intercorréncias na pesquisa: O estudo foi interrompido precocemente
devido aos resultados insatisfatérios (sensibilidades abaixo de 50%) das
amostras de saliva, apds o recrutamento de aproximadamente 200 pacientes
para os testes de Saliva 1 e Saliva 2 e de 98 individuos para o teste de Saliva 4.

Principais achados: Os autores relatam que o desempenho diminuiu na

ordem de NPS coletado por profissional de saude > ANS coletado por
profissional de saude > esfregacos de saliva autocoletados, o0 que era esperado
(se o local da infeccdo for na nasofaringe, € mais provavel que o virus seja
detectado la do que na anterior parte do nariz ou mesmo da boca).

Desfecho primério: Ao todo, 2.287 amostras foram coletadas e

analisadas. A sensibilidade e especificidade dos testes realizados por
profissionais de saude (NPS e ANS) e foram superiores aos testes com
autocoleta (saliva). Independente do fabricante do teste de saliva, observou-se
uma baixa sensibilidade (<40%), enquanto a especificidade desses autotestes

foi superior a 89% em sintomaticos ou assintomaticos (Tabela 4).
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Tabela 4: Performance clinica dos sete testes rapidos de antigeno selecionados

por Homza.
Tipo de Informagdes n de Prevaléncia Sensibilidade Especificidade VPP VPN
amostra | do fabricante | amostras % (IC 95%) % (IC 95%) % (IC 95%) % (IC 95%) | % (IC 95%)
(sen/esp)

NPS >93/100 480 32,30% (28,1- | 80,60% (73,5- 98,50% (96,4- 96,20% 91,4%
36,7) 86,5) 99,5) (91,3-98,7) | (88,0-94,1)

ANS 1 >98/>99 488 26,40% (22,6- | 46,50% (37,7- 99,40% (98,0- 96,80% 83,80%
30,6) 55,5) 99,9) (88,8-99,6) | (80,0-87,20)

ANS 2 >95/>99 406 42,40% (37,5- | 54,10% (46,3- 97,40% (94,5- 93,90% 74,30%
47,3) 61,7) 99,1) (87,3-97,7) | (69,0-79,1)

Saliva 1 >95/>98 217 43,30% (36,6- | 25,50% (17,1- 98,40% (94,2- 92,30% 63,40%
50,2) 35,6) 99,8) (74,9-99,1) | (56,1-70,2)

Saliva 2 >92/>99 191 41,90% (34,8- 15,00% (8,0- 89,20% (81,9- 50,00% 59,30%
49,2) 24.,7) 94,3) (29,1-70,9) | (51,4-66,8)

Saliva 3 >89/>96 407 42,80% (37,9- | 32,80% (25,8- 89,30% (84,6- 69,50% 64,00%
47,7) 40,3) 92,9) (58,4-79,2) | (58,5-69,2)

Saliva 4 >98/>99 98 29,0% (20,0- 3,60% (0,10- 97,10% (90,1- 33,30% 71,60%
38,6) 18,3) 99,7) (0,90-90,6) (61,4-80,4)

Legenda: NPS — swab nasofaringeo; ANS — swab nasal anterior; VPP — proporcao de verdadeiro

positivos; VPN — proporcao de verdadeiro negativos. Testes ANS 1 e 2 se referem a diferentes

fabricantes. Testes de Saliva 1, 2, 3 e 4 de referem a diferentes fabricantes.

Desfecho secundério: Quando realizada a andlise corrigida para cultura

de células, foi observada relativa melhora na performance dos TRA avaliados.
Entretanto, os autotestes de amostra de saliva continuaram com baixa
sensibilidade (<45%) e alta especificidade (>90%).
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Tabelab: Performance clinica corrigida para cultura de células dos sete testes

rapidos de antigeno selecionados por Homza.

Tipo de | nde amostras | Prevaléncia | Sensibilidade | Especificidade VPP VPN
amostra (virus viavel % (IC 95%) % (IC 95%) % (IC 95%) % (IC 95%) % (IC 95%)
presente /
ausente)
NPS 35 (11/24) 28.50% 91.20% (85.2— | 98.50% (96.6— 96.20% 96.60%
(24.5-32.8) 95.4) 99.5) (91.3-98.7) (94.1-98.2)
ANS 1 69 (37/32) 20.30% 60.60% (50.3— | 99.50% (98.2— 96.80% 90.80%
(16.80- 70.3) 99.9) (88.8-99.6) (87.7-93.4)
24.10)
ANS 2 78 (28/40) 34.00% 67.40% (58.9— | 97.80% (95.2— 93.90% 85.30%
(29.4-38.8) 75.1) 99.2) (87.3-97.7) (80.9-89.1)
Saliva 1 72 (42/30) 30.40% 36.40% (24.9— | 98.70% (95.3— 92.30% 78.00%
(24.4-37.0) 49.1) 99.8) (74.9-99.1) (71.5-83.7)
Saliva 2 66 (39/27) 33.00% 19.00% (10.2— | 90.60% (84.2- 50.00% 69.50%
(26.4-40.1) 30.9) 95.1) (29.1-70.9) (61.9-76.3)
Saliva 3 141 (81/60) 34.20% 41.00% (32.7- | 90.70% (86.5— 69.50% 74.80%
(29.6-39.0) 49.7) 93.9) (58.4-79.2) (69.7-79.4)
Saliva 4 27 (16/11) 19.0% (12.0- | 5.30% (0.1- 97.50% (91.2— | 33.30% (0.8— | 81.1% (71.7—
28.6) 26.0) 99.7) 90.6) 88.4)

Legenda: NPS — swab nasofaringeo; ANS — swab nasal anterior; VPP — proporg¢é&o de verdadeiro
positivos; VPN — proporcdo de verdadeiro negativos. Testes ANS 1 e 2 se referem a diferentes
fabricantes. Testes de Saliva 1, 2, 3 e 4 de referem a diferentes fabricantes. Testes de Saliva 2

e 4 foram interrompidos devida a baixa sensibilidade.

Uma analise mais detalhada do desempenho dos testes dentro das
categorias individuais de Ct mostrou que na categoria Ct <20 mesmo os testes
usando ANS coletado por profissional de saude tiveram um desempenho
relativamente bom. Porém, tdo logo na categoria Ct <25, seu desempenho caiu.
Todos os testes baseados na saliva tiveram um desempenho insatisfatorio
(<60% de sensibilidade), mesmo nas categorias com as cargas virais mais altas
(Ct <20 e <25). Os autores destacam que a cultura de células foi realizada
apenas em 488 amostras onde os resultados dos testes qRT-PCR e TRA se
divergiam, e onde a categoria de Ct incluiu menos de cinco pacientes, os dados

nao foram apresentados no grafico, conforme apresentado a seguir.
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Figura 4: Sensibilidade dos testes investigados comparados ao gRT-PCR

(padréo ouro) e presenca de virus viaveis estratificados por ciclos de Ct (Homza).
Legenda: NPS — swab nasofaringeo; ANS — swab nasal anterior; Ct — Limite de ciclo. Testes
ANS 1 e 2 se referem a diferentes fabricantes. Testes de Saliva 1, 2, 3 e 4 de referem a diferentes

fabricantes.

Os autores avaliaram a sensibilidade por ciclo de Ct a partir da correcéo

de cultura de células. O teste de amostra NPS coletada por profissionais de

salde superou todos 0s outros e, com excecédo da categoria Ct 25-29 teve um

bom desempenho em todo o intervalo. Pode-se justificar tal observacédo ao

namero relativamente baixo de amostras nesta categoria (apenas 28 individuos),

resultando em um amplo intervalo de confianga (95% IC 51-86%). O

desempenho dos demais testes ndo melhorou muito apés a corregéo (Figura 5).
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Figura 5: Sensibilidade dos testes avaliados, comparados ao padrdo ouro,

estratificada por ciclos de Ct (Homza).

Legenda: NPS — swab nasofaringeo; ANS — swab nasal anterior; Ct — Limite de ciclo.

Onde a categoria de Ct incluiu menos de 5 pacientes, os dados ndo foram apresentados no
grafico. Testes ANS 1 e 2 se referem a diferentes fabricantes. Testes de Saliva 1, 2, 3 e 4 de
referem a diferentes fabricantes.

Por fim, os autores avaliaram a sensibilidade antes e depois da correcao
para cultura de células entre pacientes sintomaticos e para pacientes

assintomaticos. Os resultados séo descritos nas Tabelas 6 e 7, respectivamente.
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Tabela 6: Performance clinica antes e depois da correcao para cultura de células
dos sete testes rapidos de antigeno selecionados e realizados em pacientes

sintomaticos (Homza).

Tipo de amostra n de Prevaléncia | Sensibilidade | Especificidade VPP VPN
amostras % (IC 95%) % (IC 95%) % (IC 95%) % (IC 95%) | % (IC 95%)
NPS sem 237 49.0 84.5 99.2 99.0 87.0
correcao (42.4-55.5) (76.6—90.5) (95.5-100) (94.5-100) | (80.2-92.1)
corrigido 44.3 93.3 99.2 99.0 94.9
(37.9-50.9) (86.7-97.3) (95.9-100) (94.5-100) | (89.8-97.9)
ANS 1 sem 194 48.5 52.1 99.0 98.0 68.8
correcao (41.2-55.7) (41.6-62.5) (94.6-100) (89.4-100) | (60.5-76.2)
corrigido 37.6 67.1 99.2 98.0 83.3
(30.8-44.9) (55.1-77.7) (95.5-100) (89.4-99.9) | (76.2-89.0)
ANS 2 sem 243 60.5 56.5 96.9 96.5 59.2
corregao (54-66.7) (48.1-64.6) (91.1-99.4) (90.1-99.3) | (51.1-67)
corrigido 50.6 67.5 97.5 96.5 74.5
(44.2-57.1) (58.4-75.6) (92.9-99.5) (90.1-99.3) | (67.0-81.1)
Saliva 1 sem 127 55.1 27.1 96.5 90.5 51.9
corregao (46.0-64.0) (17.2-39.1) (87.9-99.6) (69.6-98.8) | (42-61.7)
corrigido 38.6 38.8 97.4 90.5 71.7
(30.1-47.6) (25.2-53.8) (91.0-99.7) (69.6-98.8) | (62.1-80.0)
Saliva 2 sem 116 60.3 15.7 84.8 61.1 39.8
correcao (50.8-69.3) (8.1-26.4) (71.1-93.7) (35.8-82.7) | (30-50.2)
corrigido 49.1 19.3 88.1 61.1 53.1
(39.7-58.6) (10.0-31.9) (77.1-95.1) (35.7-82.7) | (42.7-63.2)
Saliva 3 sem 219 60.7 36.1 93.0 88.9 48.5
corregao (53.9-67.2) (28-44.9) (85.4-97.4) (77.4-95.8) | (40.6-56.4)
corrigido 50.7 43.2 94.4 88.9 61.8
(43.9-57.5) (33.9-53.0) (88.3-97.9) (77.4-95.8) | (53.9-69.3)
Saliva 4 sem 37 46.0 5.9 100 100 55.6
corregao (29.5-63.1) (0.2-28.7) (83.2-100) (2.5-100) | (38.1-72.1)
corrigido 32.0 8.3 100 100 69.4
(18.0-49.8) (0.2-38.5) (86.3-100) (2.5-100) | (51.9-83.7)

Legenda: NPS — swab nasofaringeo; ANS — swab nasal anterior; VPP — proporgédo de verdadeiro

positivos; VPN — proporcdo de verdadeiro negativos. Testes ANS 1 e 2 se referem a diferentes

fabricantes. Testes de Saliva 1, 2, 3 e 4 de referem a diferentes fabricantes.
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Tabela 7: Performance clinica antes e depois da correcao para cultura de células
dos sete testes rapidos de antigeno selecionados e realizados em pacientes
assintomaticos (Homza).

Tipo de amostra n de Prevaléncia | Sensibilidade | Especificidade VPP VPN
amostras | % (IC 95%) % (IC 95%) % (IC 95%) % (IC 95%) | % (IC 95%)
NPS sem 227 15.0 64.7 97.9 84.6 94
correcdo (10.6-20.3) (46.5-80.3) (94.8-99.4) (65.1-95.6) | (89.8-96.9)
corrigido 11.9 81.5 98.0 84.6 97.5
(8.0-16.8) (61.9-93.7) (95.0-99.5) (65.1-95.6) | (94.3-99.2)
ANS 1 sem 288 11.5 30.3 99.6 90.9 91.7
correcdo (8-15.7) (15.6-48.7) (97.8-100) (58.7-99.8) | (87.8-94.7)
corrigido 8.3 41.7 99.6 90.9 94.9
(5.4-12.1) (22.1-63.4) (97.9-1) (58.7-99.8) | (91.7-97.2)
ANS 2 sem 158 14.6 43.5 97.8 76.9 91
corregao (9.5-21.0) (23.2-65.5) (93.6-99.5) (46.2-95) (85.2-95.1)
corrigido 95 66.7 97.9 76.9 96.6
(5.4-15.2) (38.4-88.2) (94.0-99.6) (46.2-95.0) | (92.1-98.9)
Saliva 1 sem 86 25.0 23.8 100 100 79.8
corregao (16.2-35.6) (8.2-47.2) (94.3-100) (47.8-100) (69.2-88)
corrigido 16.7 35.7 100 100 88.6
(9.4-26.4) (12.8-64.9) (94.9-100) (47.8-100) | (79.5-94.7)
Saliva 2 sem 75 13.3 10.0 92.3 16.7 87
correcao (6.6-23.2) (0.3-44.5) (83-97.5) (0.4-64.1) | (76.7-93.9)
corrigido 8.0 16.7 92.8 16.7 92.8
(3.0-16.6) (0.4-64.1) (83.9-97.6) (0.4-64.1) | (83.9-97.6)
Saliva 3 sem 182 20.3 21.6 87.6 30.8 81.4
corregao (14.7-26.9) (9.8-38.2) (81.1-92.5) (14.3-51.8) | (74.4-87.2)
corrigido 13.2 33.3 88.6 30.8 89.7
(8.6-19.0) (15.6-55.3) (82.6-93.1) (14.3-51.8) | (83.9-94.0)
Saliva 4 sem 57 17.5 0 95.7 0 81.8
corregao (8.8-29.9) (0-30.9) (85.5-99.5) (0-84.2) (69.1-90.9)
corrigido 11.0 0.0 96.1 0.0 89.1
(4.0-21.5) (0.0-45.9) (86.5-99.5) (0.0-84.2) | (77.8-95.9)

Legenda: NPS — swab nasofaringeo; ANS — swab nasal anterior; VPP — proporgédo de verdadeiro

positivos; VPN — proporcdo de verdadeiro negativos. Testes ANS 1 e 2 se referem a diferentes

fabricantes. Testes de Saliva 1, 2, 3 e 4 de referem a diferentes fabricantes.
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Andlise Geral: Os testes usando métodos de autocoleta foram

significativamente inferiores ao teste baseado em amostras NPS coletado por
profissionais de saude. Entretanto, isso ndo significa que todos os autotestes
com saliva sejam inferiores quanto a acuracia. Porém, os autores questionaram
a acuracia pelo fato de terem apresentado baixo desempenho quando
comparado ao NPS coletado por profissional.

Eventos Adversos: Os autores ndo relataram eventos adversos no estudo.

Concluséo: Os autores concluem que, dos testes de antigenos avaliados,
apenas o teste com esfregacos nasofaringeos coletado por profissional de saude
atendeu ao critério de sensibilidade >80% em um ambiente de alto rendimento
baseado no mundo real, e em uma populacdo de alta prevaléncia, incluindo-se
individuos com sintomas ou com histérico de contato com uma pessoa que
testou positivo para SARS-CoV-2.

Aplicabilidade dos Autotestes para COVID-19: Os autores alertam contra

0 uso de testes rapidos que utilizam amostras de ANS coletado por profissional
de saude de teste de saliva autocoletado, somente com base nos valores de
sensibilidade e especificidade declarados pelo fabricante, sem que seja
realizada validacdo independente.

Limitacdes: Os autores citaram duas limitacdes importantes. Primeiro, ndo
foi possivel garantir que para a realizacdo dos testes de saliva os pacientes
seguiram as recomendacdes de ndo comer, beber, fumar ou mastigar em um
determinado periodo antes da coleta. Segundo, devido ao financiamento do
estudo ter sido realizado por distribuidores de autotestes na Republica Tcheca e
gue deram seu consentimento para a publicacdo desde que fosse garantido o
anonimato das empresas, nao € possivel a divulgacdo dos fabricantes e/ou dos
nomes dos testes. Por esta razao, os autores apontam a necessidade de estudos
independentes que avaliem o desempenho diagnéstico de, em particular, testes

com amostra de ANS e autotestes baseados em saliva.

Métodos de autocoleta com amostras de saliva, expectoracdo de muco e
escarro coletado pela manh& comparados a coleta por profissional de
saude

O estudo de Poukka et al. (2021)8] buscou avaliar a sensibilidade de trés

métodos alternativos de coleta de amostras que ndo exigiam contato proximo
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com um profissional de saude; ou seja, autocoletados. Como desfecho
secundario, os autores avaliaram o limite de ciclo (Ct) de cada técnica de coleta.
Foram incluidos 40 pacientes que receberam os resultados positivos do teste de
COVID-19 em 1 (n = 27/40 [67,5%]) ou 2 dias (n = 13/40 [32,5%]) apds terem
coletado amostras de swab nasofaringeas (NPS) Diagndstico COVID-19. Dos
pacientes incluidos, 31 eram sintomaticos desde o inicio da doenca. No
momento da coleta da amostra, apenas 24 pacientes eram sintomaticos. Foram
coletadas 40 amostras concomitantes de NPS e gargarejo no dia do
recrutamento, bem como 40 amostras de gargarejo na manha seguinte. De 22
pacientes designados para o grupo de coleta de espécimes de expectoracdo de
muco, todos devolveram espécimes; de 18 pacientes designados para 0 grupo
de escarro, 2 pacientes ndo conseguiram produzir escarro e, portanto, apenas
16 amostras de escarro coletado pela manha foram incluidas na analise.

Os autores nao trouxeram informacfes quanto ao fabricante e nome do
teste realizado.

Principais achados: Todas as amostras autocoletadas tiveram

sensibilidade semelhante as amostras de NPS coletadas por profissionais de
saude para diagnosticar a infeccdo por SARS-CoV-2.

Desfecho priméario: As amostras de escarro coletado pela manha
apresentaram a maior sensibilidade (sensibilidade, 1,00 [95% IC 1,00-1,00]),

seguido por amostras de saliva, independentemente de quando foram coletadas
(0,97 [95% IC 0,92-1, 00]). As amostras de expectoracdo de muco tiveram a
sensibilidade mais baixa (0,94 [95% IC 0,87-1,00]).
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Tabela 8: Sensibilidade de diferentes métodos de autocoleta comparado ao NPS
coletado por profissional de satde (Poukka)

Amostra NPS
coletada por

Amostra profissional Sensibilidade Especificidade Acuracia
autocoletada de saude (IC 95%) (IC 95%) (IC 95%)
+ -
Gargarejo coletado no primeiro dia
Positivo 37 1 0.97 0.50 0.74
(0.92-1.00) (0.00-1.00) (0.47-1.00)
Negativo 1 1
Gargarejo coletado no segundo dia
Positivo 37 1 0.97 0.50 0.74
(0.92-1.00) (0.00-1.00) (0.47-1.00)
Negativo 1 1
Expectoracéo de muco
Positivo 13 1 0.94 0 0.54
(0.83-1.00) (0.50-0.61)
Negativo 2 0
Escarro coletado pela manha
Positivo 21 0 1.00 1.00 1
(1.00-1.00) (1.00-1.00) (1-1)
Negativo 0 1

Desfecho secundario: Os autores compararam os valores de Ct obtidos

de amostras autocoletadas com amostra NPS coletada por profissional de

saude. O NPS teve o menor valor de Ct (22,07; DP, 4,63), embora ndo tenha

sido significativamente inferior aos valores para expectoracdo de muco (25,82
[DP, 9,21]; p = 0,28) e escarro coletado pela manha (23,51 [DP, 4,57]; p = 0,11),

conforme Tabela 9. Ambas as amostras de gargarejo apresentaram valores de

Ct significativamente mais altos, em comparag¢ao com a coleta NPS coletado por

profissional de saude (Figura 6).
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Ct value

Tabela 9: Comparacéo de valores Ct obtidos nas amostras de autocoleta e
amostra NPS coletado por profissional de saude (Poukka)

Tipo de amostra n.de Ct (média p valor@
amostras DV)
NPS coletada por profissional de saude 40 22.07 + 4.63 referéncia
Gargarejo coletado no primeiro dia 40 29.89+4.34 <0.001
Gargarejo coletado no segundo dia 40 29.25 + 3.99 <0.001
Expectoracao de muco 16 25.82£9.21 0.28
Escarro coletado pela manha 22 23.51 +£4.57 0.11
ateste t pareado
Legenda: DV — desvio padréo.
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Figura 6: Valor de Ct por tipo de amostra e horario coletado (Poukka)

Analise Geral: Todas as amostras avaliadas tiveram sensibilidade

semelhante a amostra baseada em NPS para diagnosticar a infecgéo por SARS-

CoV-2. As amostras de cuspe matinal apresentaram a maior sensibilidade
(sensibilidade, 1,00 [intervalo de confianca de 95% [IC], 1,00 a 1,00]), seguido

por amostras de gargarejo, independentemente de quando foram coletadas
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(0,97 [IC 95%, 0,92 a 1, 00]). As amostras de escarro tiveram a sensibilidade
mais baixa (0,94 [IC 95%, 0,87 a 1,00]).

Eventos Adversos: Os autores nao reportaram eventos adversos em seu

estudo.

Concluséo: Entre as amostras de gargarejo, expectoragcdo de muco e
escarro coletado pela manha antes de qualquer ingestdo de comida ou agua ou
escovacao dos dentes, este Ultimo parece ser o método de autocoleta mais
adequado, com valores de Ct tdo baixos quanto os das amostras obtidas por
NPS coletado por profissional de saude.

Aplicabilidade dos Autotestes para COVID-19- Os autotestes que utilizam

de amostras de escarro coletado pela manhd apresentam sensibilidade
semelhante aos testes realizados a partir de coleta por profissional de saude de
amostras nasofaringeas. Além disso, tais testes apresentam facilidade na hora
de coletar o material de amostra, em especial para 0os pacientes com sintomas
leves

Limitacdes: Os autores apontam a necessidade de outros estudos, pois
foi observado que a eficiéncia de diferentes métodos de extracdo de RNA pode
variar significativamente entre os materiais da amostra. Por este motivo, antes
de mudar os materiais da amostra, o método de deteccdo usado deve ser

cuidadosamente validado.

Discusséo

No total quatro estudos foram incluidos na nota rapida de evidencias:
Osmanodja et al. (2021)'%, Homza et al. (2021)117], Poukka et al. (2021)8] e
Willeit et al. (2021)°, No primeiro estudo de Osmanodja et al. (2021)11¢ a
sensibilidade do Ag-RDT foi de 96,7%, o que difere dos resultados encontrados
na literatura. Jonghoo Lee et al, (2020)?Y realizaram revisdo sistematica com 24
estudos - somando 14.188 pacientes - que utilizaram testes rapidos de deteccéo
de antigenos (RADT), identificando uma sensibilidade geral combinada de 0,68
(IC de 95%, 0,59 - 0,76). A OMS recomenda que o0s rapid antigen detection tests
(RADT) atendam aos requisitos minimos de desempenho de =80% de
sensibilidade e 297% de especificidade em comparagao com o teste molecular.

A especificidade de ambos os estudos atendia aos requisitos da OMS.
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Uma segunda revisao identificada, realizada por Bruemmer et al.
(2021)122, avaliou 61 testes Antigen Detection Rapid Diagnostic Test (Ag-RDT)
diferentes, obtendo sensibilidade e especificidade combinadas de 71,2% (IC de
95% 68,2 a 74,0) e 98,9% (IC de 95%; 98,6 a 99,1). De forma semelhante, uma
reviséo realizada por Deitmer et al., identificou estudos cuja sensibilidade variou
entre 72,5% a 95,7%[?3. Ademais, o estudo de Bruemmer et al. mostrou que a
precisdio do Ag-RDT € maior em pacientes sintomaticos do que em
assintomaticos (sensibilidade combinada de 76,7% vs. 52,5%)[??, corroborando
com o estudo de Homza et al. incluido nessa NRE[7,

Na revisdo realizada por Nguyen et al. (2021)[?4, os autores avaliaram a
acuracia e aceitabilidade dos autotestes para deteccdo do SARS-CoV-2 a partir
de uma revisao de literatura. Um dos estudos incluidos nesta revisdo averiguou
a precisdo diagnoéstica de amostras autocoletadas comparando-as com
amostras coletadas por profissionais de saude. A partir de analises estatisticas,
os autores identificaram que as amostras autocoletadas tiveram uma alta
concordancia (k=0,89) com as amostras coletadas profissionalmente. Outro
estudo incluido na revisdo de Nguyen et al., com método semelhante ao anterior,
também identificou alta concordancia (95%) entre testes para influenza
coletados por profissionais de satde e autocoletados[?4. Entretanto, destaca-se
a necessidade de se observar a técnica e tempo de esfregaco nasal para que
ndo haja possiveis falhas nos testes avaliados. Uma coleta de amostra de alta
qualidade € crucial para um resultado de teste significativo. Neste sentido,
recomenda-se que o autoteste baseado em ANS seja realizado sob supervisao
de profissionais de salde tenha acesso a material educacional sobre como
proceder com a autocoletal??l,

Para quantificar a qualidade da amostra, Nguyen et al. coletaram os
valores do Ct, quando disponiveis nos estudos incluidos. Em geral, valores de
CT mais baixos (£29) equivalem a concentragdes mais altas de acido nucleico
na amostra de testel?’. Os valores de Ct identificados na revisdo mostraram
leituras consistentes para amostras autocoletadas e amostras coletadas por
profissionais de saude, com um coeficiente de correlacéo de 0,81 (p <0,001). Na
revisdo realizada por Bruemmer e autores, em todos os Ag-RDTs avaliados, a
sensibilidade foi marcadamente melhor em amostras com valores de Ct mais
baixos, ou seja, <20 96,5% (IC 92,6 a 98,4) e <25 95,8% (IC 92,3 a 97,8), em
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comparagao com aqueles com Ct 225 50,7% (IC 35,6 a 65,8) e 230 20,9%(IC
12,5 a 32,8)12.

Os resultados identificados na revisdo de Nguyen et al. (2021)?4 e de
Bruemmer et al. (2021)??1 corroboram com os achados de Poukka et al.
(2021)8, incluido nesta nota de revis&o rapida. Segundo Poukka et al., embora
as amostras baseadas em NPS coletadas por profissionais de saude
apresentassem o menor valor de Ct (22,07; DP, 4,63), ndo houve significancia
estatistica quando comparado os valores para expectoracdo de muco (Ct 25,82
[DP, 9,21]; p = 0,28) e espécimes de saliva (Ct 23,51 [DP, 4,57]; p = 0,11)118],

Todavia, de forma divergente aos autores supracitados, o estudo de
Homza e autores, incluido nessa revisdo rapida, avaliou a sensibilidade de sete
testes para COVID-19, sendo quatro autotestes de salival'’l. Os autotestes de
saliva apresentaram baixa sensibilidade (<41%) e alta especificidade (>90%)
guando corrigidos para cultura de células nos casos divergentes entre autoteste
e comparador. Os autores identificaram que apenas nas situacfes de Ct <20 a
sensibilidade dos testes de saliva se manteve maiores que 80%; contudo, caia
drasticamente quando avaliado a sensibilidade em situagbes de Ct 20-25.
Entretanto, cabe ressaltar que os autores levantam como uma limitacdo
importante o fato de ndo saberem se os participantes do estudo seguiram as
instrucdes de coleta de amostra de salival*”.

Devido a baixa sensibilidade identificada, Homza et al. alertam fortemente
a avaliacdo independente dos autotestes baseados em saliva antes da
distribuicdo e uso dos mesmos para testagem em massa da populacao,
recomendacdo semelhante a realizada por Bruemmer et al.'722, Na revis&o
sistematica realizada pelos autores, ha a ressalva que os resultados
identificados nao refletem os dados relatados pelos fabricantes, indicando a
necessidade de validacdo independentel??,

Quando analisada a usabilidade dos autotestes e eventos adversos,
Osmanodja et al. apontam a néo ocorréncia de eventos adversos durante a
pesquisal'®. Em um ambiente supervisionado, todos os pacientes foram capazes
de realizar o teste corretamente, relatando sensacéo de conforto e seguranca na
presenca de profissionais de saude. Cerca de 4,2% (16/379 participantes)

relataram dor leve durante a autocoleta, mas nenhum relatou dor forte ou
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insuportavel e nenhum desenvolveu sangramento nasal. Os estudos de Poukka
et al. e Homza et al. ndo apresentam informagdes sobre eventos adversos/t”18],

Apesar de minimas, o esfregaco realizado em vias aerodigestivas
superiores € um método que pode causar complicacdes e efeitos colaterais!??.
Devido ao forte suprimento vascular, sangramentos nasais podem ocorrer, e, em
casos de pessoas em terapia anticoagulante, o quadro pode se agravar, levando
0 paciente a um quadro de epistaxe. Contudo, devido ao fato de que o
sangramento nasal € um evento adverso de curto prazo, com cessamento
espontaneo ou com tratamento com medidas simples (como compressdo das
narinas ou aplicacao de substancias hemostaticas locais), sdo raros os relatos
na literatural?3l. Os relatos de evento adverso mais comuns relatadas na literatura
sobre amostras nasais séo o desconforto e dor ao realizar a coleta com swab; a
ocorréncia da quebra do swab no nariz, podendo ocasionar infec¢cbes devido ao
corpo estranho, e; em casos extremamente raros, a violacdo da base do cranio,
evento relatado apenas em casos pré-existentes de liquorreia nasal ou de
meningocele da fossa média para o seio esfenoidall?3l,

Ademais, destaca-se que essa revisao rapida nao conseguiu identificar
na busca realizada a acuracia diagnéstica de autotestes para as diferentes
variantes do SARS-CoV-2 (Alfa, Beta, Gama e Delta). Um estudo realizado na
Universidade de Toéquio, Japdo, avaliou a sensibilidade de testes rapidos de
antigeno coletado por profissionais para COVID-19 para a variante Deltal?®!,
Apesar da sensibilidade relativamente alta observada nos testes rapidos, a
capacidade de deteccédo correta da variante Delta ainda € melhor no gRT-PCR.
Para Sekai-Tagawa e autores, os testes rapidos de antigeno apresentam
resultados negativos quando a quantidade de virus nas amostras é baixa. No
entanto, tais testes sdo Uteis para um diagnéstico rapido, especialmente em

cenarios de recursos limitados, especialmente os laboratoriais!?®.

Autorizacao de registro em agéncias regulatorias
Em uma busca em sites de agéncias reguladoras, até setembro de 2021,

o FDA havia aprovado emergencialmente a comercializagdo de 13 autotestes
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para diagndstico de COVID-19 (Anexo C)ViVii, A agéncia australiana, Therapeutic
Goods Administration, também concedeu a autorizacdo a 13 autotestes,
segundo dados de novembro de 2021%, enquanto o Health Canada autorizou o
uso de cinco autotestes até a data de abril de 2021%, e a agéncia alema concedeu
autorizacdo a 16 autotestes para COVID-19 até a data de outubro de 2021

Na Anvisa, ndo ha informacdo sobre autorizacdo emergencial para
comercializacdo de autotestes. Segundo a RDC de 2015, ndo ha previsao de
registro de teste rdpido com autocoleta de material biol6gico, conforme art. 15
da RDC n.° 36, de 26 de agosto de 2015[%8l. No entanto, o paragrafo Unico da
mesma RDC ressalta que se for objeto de politicas publicas, os autotestes

podem ser autorizados.

N&o séo passiveis de enquadramento como autoteste, portanto, ndo
podem ser fornecidos a usuarios leigos, os produtos que tenham as
seguintes finalidades:

| - testar amostras para a verificacdo da presenga ou exposicdo a
organismos patogénicos ou agentes transmissiveis, incluindo agentes
gue causam doencas infecciosas passiveis de notificagdo compulséria;

Il - realizar a tipagem sanguinea;

Il - realizar testes genéticos para determinar a presenca ou prever a
susceptibilidade a doenca ou condicao fisioldgica;

IV - auxiliar no diagnéstico ou indicar a presenca de doenga,
marcadores cardiacos ou tumorais, ou condicdes com sérias
implicagfes a saude; e

V - indicar a presenca de drogas ou seus metabalitos.

Paragrafo unico. A vedacao de fornecimento a usuérios leigos de que
trata o caput deste artigo podera ser afastada por Resolugcdo da
Diretoria Colegiada, tendo em vista politicas publicas e aces
estratégicas formalmente instituidas pelo Ministério da Salde e
acordadas com a ANVISA.

vii Disponivel em: <https://www.fda.gov/medical-devices/coronavirus-covid-19-and-medical-
devices/covid-19-tests-and-collection-kits-authorized-fda-infographic>

Vi Disponivel em: <  https://www.fda.gov/medical-devices/coronavirus-disease-2019-covid-19-
emergency-use-authorizations-medical-devices/in-vitro-diagnostics-euas-antigen-diagnostic-tests-sars-
cov-2>

* Disponivel em: <https://www.tga.gov.au/covid-19-rapid-antigen-self-tests-are-approved-australia>

*  Disponivel em: <https://www.canada.ca/en/health-canada/services/drugs-health-products/covid19-
industry/medical-devices/authorized/list.htmI>

X Disponivel em: < https://antigentest.bfarm.de/ords/f?p=ANTIGENTESTS-AUF-SARS-COV-2:TESTS-
ZUR-EIGENANWENDUNG-DURCH-LAIEN:12618070488016::::: &tz=-3:00>
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Recomendacao

Em geral, os autotestes de amostra baseada em esfregaco nasal anterior,
saliva, gargarejo, expectoracdo de muco e escarro sao classificados como
procedimentos praticaveis. Porém, apesar dos estudos apontarem sensibilidade
semelhante a de amostras coletadas por profissionais de saude, os autotestes
possuem significado limitado para diagnosticar a infecgcdo por SARS-CoV-2. A
sensibilidade dos autotestes pode ser influenciada por diversos fatores: (i)
técnica de coleta realizada corretamente; (ii) carga viral, e; (iii) dia de coleta apos
0 aparecimento dos primeiros sintomas. Diante o exposto, 0os autotestes séo
recomendados como triagem para COVID-19, sendo necesséria considerar
confirmagéo diagnostica e o quadro clinico, o histérico de contato com outras
pessoas positivas para SARS-CoV-2 e o quadro epidemioldgico local.
Baseado nas evidéncias identificadas nessa NRE, recomenda-se o uso de
autotestes como estratégias de triagem. No atual cenario da pandemia, onde as
atividades educacionais e laborais estdo voltando & modalidade presencial, o
autoteste pode ter um impacto significativo no controle da transmisséo do SARS-
CoV-2 em ambientes como escolas, universidades, entre outros. Ainda, denota-
se a necessidade de realizacdo de mais estudos sobre autotestes para COVID-
19 que avalie: (i) a acuracia de autotestes considerando as variantes de
preocupacao identificadas pela OMS,; (ii) seguranca de testes com autocoleta de
material biolégico para COVID-19, e; (iii) descarte de residuos bioldgicos em

locais deferentes dos servicos de saulde.
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Anexo A —

Estratégia de busca utilizada nas bases de dados pesquisadas

PUBMED

("COVID-19"[Mesh] OR “COVID 19” OR “COVID-19 Virus Disease” OR “COVID
19 Virus Disease” OR “COVID-19 Virus Diseases” OR “Disease, COVID-19 Virus”
OR “Virus Disease, COVID-19” OR “COVID-19 Virus Infection” OR “COVID 19
Virus Infection” OR “COVID-19 Virus Infections” OR “Infection, COVID-19 Virus”
OR *Virus Infection, COVID-19” OR “2019-nCoV Infection” OR “2019 nCoV
Infection” OR “2019-nCoV Infections” OR “Infection, 2019-nCoV” OR
“Coronavirus Disease-19” OR “Coronavirus Disease 19° OR 2019 Novel
Coronavirus Disease” OR “2019 Novel Coronavirus Infection” OR “2019-nCoV
Disease” OR “2019 nCoV Disease” OR “2019-nCoV Diseases” OR “Disease,
2019-nCoV” OR “COVID19” OR “Coronavirus Disease 2019” OR “Disease 2019,
Coronavirus” OR “SARS Coronavirus 2 Infection” OR “SARS-CoV-2 Infection” OR
“Infection, SARS-CoV-2” OR “SARS CoV 2 Infection” OR “SARS-CoV-2
Infections” OR “COVID-19 Pandemic” OR “COVID 19 Pandemic” OR “COVID-19
Pandemics” OR “Pandemic, COVID-19") AND (“Self Testing’[mesh] OR “home
based testing” OR “home based test” OR “home test” OR “home testing” OR
“home sampling” OR “self sampling” OR “home screening” OR “home specimen”
OR “home collection” OR “remote test” OR “remote sampling” OR “remote
specimen” OR “remote collection” OR “self test” OR “self testing” OR “self
screening” OR “self sampling” OR “self collect” OR “self collected” OR “self
collection” OR ((“Point of Care Systems” OR “point of care”) AND (“self

administered” OR "self coleted”))

Embase

(COVID-19/exp OR "COVID 19" OR "COVID-19 Virus Disease" OR "COVID 19
Virus Disease" OR "COVID-19 Virus Diseases" OR "Disease, COVID-19 Virus"
OR "Virus Disease, COVID-19" OR "COVID-19 Virus Infection" OR "COVID 19
Virus Infection” OR "COVID-19 Virus Infections” OR "Infection, COVID-19 Virus"
OR "Virus Infection, COVID-19" OR "2019-nCoV Infection" OR "2019 nCoV
Infection” OR "2019-nCoV Infections” OR ‘Infection, 2019-nCoV" OR
"Coronavirus Disease-19" OR "Coronavirus Disease 19" OR "2019 Novel
Coronavirus Disease" OR "2019 Novel Coronavirus Infection" OR "2019-nCoV
Disease" OR "2019 nCoV Disease" OR "2019-nCoV Diseases" OR "Disease,
2019-nCoV" OR COVID19 OR "Coronavirus Disease 2019" OR "Disease 2019,
Coronavirus" OR "SARS Coronavirus 2 Infection” OR "SARS-CoV-2 Infection” OR
"Infection, SARS-CoV-2" OR "SARS CoV 2 Infection" OR "SARS-CoV-2
Infections” OR "COVID-19 Pandemic" OR "COVID 19 Pandemic" OR "COVID-19
Pandemics" OR "Pandemic, COVID-19" ) AND ("Self Testing"/exp OR "home
based testing" OR "home based test” OR "home test" OR "home testing" OR
"home sampling" OR "self sampling" OR "home screening" OR "home specimen"
OR "home collection” OR "remote test” OR "remote sampling” OR "remote

specimen” OR "remote collection” OR "self test" OR "self testing” OR "self
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screening” OR "self sampling" OR "self collect” OR "self collected" OR "self
collection” OR (("Point of Care Systems" OR "point of care”) AND ("self
administered" OR "self coleted")))

Cochrane
Library

(Imh COVID-19] OR "COVID 19" OR "COVID-19 Virus Disease" OR "COVID 19
Virus Disease" OR "COVID-19 Virus Diseases" OR "Disease, COVID-19 Virus"
OR "Virus Disease, COVID-19" OR "COVID-19 Virus Infection" OR "COVID 19
Virus Infection" OR "COVID-19 Virus Infections" OR "Infection, COVID-19 Virus"
OR "Virus Infection, COVID-19" OR "2019-nCoV Infection" OR "2019 nCoV
Infection” OR "2019-nCoV Infections” OR ‘“Infection, 2019-nCoV" OR
"Coronavirus Disease-19" OR "Coronavirus Disease 19" OR "2019 Novel
Coronavirus Disease" OR "2019 Novel Coronavirus Infection" OR "2019-nCoV
Disease" OR "2019 nCoV Disease" OR "2019-nCoV Diseases" OR "Disease,
2019-nCoV" OR COVID19 OR "Coronavirus Disease 2019" OR "Disease 2019,
Coronavirus" OR "SARS Coronavirus 2 Infection” OR "SARS-CoV-2 Infection” OR
"Infection, SARS-CoV-2" OR "SARS CoV 2 Infection" OR "SARS-CoV-2
Infections" OR "COVID-19 Pandemic" OR "COVID 19 Pandemic" OR "COVID-19
Pandemics" OR "Pandemic, COVID-19" ) AND ([mh "Self Testing"] OR "home
based testing" OR "home based test” OR "home test" OR "home testing" OR
"home sampling" OR "self sampling” OR "home screening” OR "home specimen"
OR "home collection” OR "remote test” OR "remote sampling" OR "remote
specimen” OR "remote collection" OR "self test" OR "self testing" OR "self
screening” OR "self sampling” OR "self collect” OR "self collected" OR "self
collection" OR (("Point of Care Systems" OR "point of care") AND ("self
administered" OR "self coleted")))

Web of

Science

(COVID-19 OR "COVID 19" OR "COQOVID-19 Virus Disease" OR "COVID 19 Virus
Disease" OR "COVID-19 Virus Diseases" OR "Disease, COVID-19 Virus" OR
"Virus Disease, COVID-19" OR "COVID-19 Virus Infection" OR "COVID 19 Virus
Infection” OR "COVID-19 Virus Infections" OR "Infection, COVID-19 Virus" OR
"Virus Infection, COVID-19" OR "2019-nCoV Infection" OR "2019 nCoV Infection"
OR "2019-nCoV Infections" OR "Infection, 2019-nCoV" OR "Coronavirus Disease-
19" OR "Coronavirus Disease 19" OR "2019 Novel Coronavirus Disease" OR
"2019 Novel Coronavirus Infection" OR "2019-nCoV Disease" OR "2019 nCoV
Disease" OR "2019-nCoV Diseases" OR "Disease, 2019-nCoV" OR COVID19 OR
"Coronavirus Disease 2019" OR "Disease 2019, Coronavirus" OR "SARS
Coronavirus 2 Infection" OR "SARS-CoV-2 Infection" OR "Infection, SARS-CoV-
2" OR "SARS CoV 2 Infection" OR "SARS-CoV-2 Infections” OR "COVID-19
Pandemic" OR "COVID 19 Pandemic" OR "COVID-19 Pandemics" OR
"Pandemic, COVID-19") AND ("Self Testing" OR "home based testing" OR "home
based test" OR "home test" OR "home testing" OR "home sampling” OR "self

sampling" OR "home screening” OR "home specimen" OR "home collection” OR
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"remote test” OR "remote sampling” OR "remote specimen" OR "remote
collection" OR "self test" OR "self testing" OR "self screening" OR "self sampling"
OR "self collect" OR "self collected" OR "self collection” OR (("Point of Care
Systems" OR "point of care") AND ("self administered” OR "self coleted")))

Scopus

(INDEXTERMS (covid-19) OR TITLE-ABS-KEY ("COVID 19") OR TITLE-ABS-
KEY ("COVID-19 Virus Disease") OR TITLE-ABS-KEY ("COVID 19 Virus
Disease”) OR TITLE-ABS-KEY ("COVID-19 Virus Diseases") OR TITLE-ABS-
KEY ("Disease, COVID-19 Virus") OR TITLE-ABS-KEY ("Virus Disease, COVID-
19") OR TITLE-ABS-KEY ("COVID-19 Virus Infection®) OR TITLE-ABS-KEY
("COVID 19 Virus Infection”) OR TITLE-ABS-KEY ("COVID-19 Virus Infections")
OR TITLE-ABS-KEY ("Infection, COVID-19 Virus") OR TITLE-ABS-KEY ("Virus
Infection, COVID-19") OR TITLE-ABS-KEY ("2019-nCoV Infection") OR TITLE-
ABS-KEY ("2019 nCoV Infection") OR TITLE-ABS-KEY ("2019-nCoV Infections")
OR TITLE-ABS-KEY (“Infection, 2019-nCoV") OR TITLE-ABS-KEY
("Coronavirus Disease-19") OR TITLE-ABS-KEY ("Coronavirus Disease 19") OR
TITLE-ABS-KEY ("2019 Novel Coronavirus Disease") OR TITLE-ABS-KEY
("2019 Novel Coronavirus Infection®) OR  TITLE-ABS-KEY ("2019-nCoV
Disease") OR TITLE-ABS-KEY ("2019 nCoV Disease") OR TITLE-ABS-KEY
("2019-nCoV Diseases”) OR TITLE-ABS-KEY ("Disease, 2019-nCoV") OR
TITLE-ABS-KEY ("COVID-19") OR TITLE-ABS-KEY ("Coronavirus Disease
2019") OR TITLE-ABS-KEY ("Disease 2019, Coronavirus") OR TITLE-ABS-KEY
("SARS Coronavirus 2 Infection”) OR TITLE-ABS-KEY ("SARS-CoV-2 Infection")
OR TITLE-ABS-KEY ("Infection, SARS-CoV-2") OR TITLE-ABS-KEY ("SARS
CoV 2 Infection") OR TITLE-ABS-KEY ("SARS-CoV-2 Infections") OR TITLE-
ABS-KEY ("COVID-19 Pandemic") OR TITLE-ABS-KEY ("COVID 19 Pandemic")
OR TITLE-ABS-KEY ("COVID-19 Pandemics”) OR TITLE-ABS-KEY
("Pandemic, COVID-19")) AND (INDEXTERMS (self-testing) OR TITLE-ABS-
KEY ("home based testing") OR TITLE-ABS-KEY ("home based test") OR TITLE-
ABS-KEY ("home test") OR TITLE-ABS-KEY ("home testing") OR TITLE-ABS-
KEY ("home sampling”) OR TITLE-ABS-KEY ("self sampling”) OR TITLE-ABS-
KEY ("home screening”) OR TITLE-ABS-KEY ("home specimen") OR TITLE-
ABS-KEY ("home collection") OR TITLE-ABS-KEY ("remote test") OR TITLE-
ABS-KEY ("remote sampling”) OR TITLE-ABS-KEY ("remote specimen") OR
TITLE-ABS-KEY ("remote collection”) OR TITLE-ABS-KEY ("self test") OR
TITLE-ABS-KEY ("self testing”) OR TITLE-ABS-KEY ("self screening") OR
TITLE-ABS-KEY ("self sampling") OR TITLE-ABS-KEY ("self collect”) OR TITLE-
ABS-KEY ("self collected') OR  TITLE-ABS-KEY ("self collection”) OR
((INDEXTERMS ("Point of Care Systems") OR TITLE-ABS-KEY ("point of care"))
AND  (TITLE-ABS-KEY ("self administered”) OR  TITLE-ABS-KEY ("self
coleted")))
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oviID

(exp COVID-19/ or "COVID 19".mp. or "COVID-19 Virus Disease".mp. or "COVID
19 Virus Disease".mp. or "COVID-19 Virus Diseases".mp. or "Disease, COVID-19
Virus".mp. or "Virus Disease, COVID-19".mp. or "COVID-19 Virus Infection".mp.
or "COVID 19 Virus Infection".mp. or "COVID-19 Virus Infections".mp. or
"Infection, COVID-19 Virus".mp. or "Virus Infection, COVID-19".mp. or "2019-
nCaV Infection".mp. or "2019 nCoV Infection".mp. or "2019-nCoV Infections".mp.
or "Infection, 2019-nCoV".mp. or "Coronavirus Disease-19".mp. or "Coronavirus
Disease 19".mp. or "2019 Novel Coronavirus Disease".mp. or "2019 Novel
Coronavirus Infection".mp. or "2019-nCoV Disease".mp. or "2019 nCoV
Disease".mp. or "2019-nCoV Diseases".mp. or "Disease, 2019-nCoV".mp. or
"COVID-19".mp. or "Coronavirus Disease 2019".mp. or "Disease 2019,
Coronavirus".mp. or "SARS Coronavirus 2 Infection".mp. or "SARS-CoV-2
Infection”.mp. or "Infection, SARS-CoV-2".mp. or "SARS CoV 2 Infection".mp. or
"SARS-CoV-2 Infections".mp. or "COVID-19 Pandemic".mp. or "COVID 19
Pandemic".mp. or "COVID-19 Pandemics".mp. or "Pandemic, COVID-19".mp.)
and (exp "Self Testing"/ or "hnome based testing".mp. or "home based test".mp. or
"home test".mp. or "home testing".mp. or "home sampling".mp. or "self
sampling".mp. or "home screening".mp. or "home specimen".mp. or "home
collection".mp. or "remote test".mp. or "remote sampling".mp. or "remote
specimen”.mp. or "remote collection".mp. or "self test".mp. or "self testing".mp. or
"self screening".mp. or "self sampling”".mp. or "self collect".mp. or "self
collected".mp. or "self collection".mp.) [mp=title, abstract, original title, name of
substance word, subject heading word, floating sub-heading word, keyword
heading word, organism supplementary concept word, protocol supplementary
concept word, rare disease supplementary concept word, unique identifier,

synonyms]
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Anexo B — Artigos excluidos apds leitura completa, com justificativa

Autor (ano)

Titulo

Motivo

Alemany, A. et
al (2021)

Self-collected mid-nasal swabs and saliva specimens,
compared with nasopharyngeal swabs, for SARS-
CoV-2 detection in mild COVID-19 patients

Periodo da coleta -
Novembro de 2020
até Abril de2021

Basso, D. et al
(2021)

Salivary SARS-CoV-2 antigen rapid detection: A
prospective cohort study

Periodo da coleta -
1° Agosto até 30

Novembro2020
Bidkar (2021) Conventional Naso-Oropharyngeal Sampling Versus | Periodo da coleta -
Self-Collected Saliva Samples in COVID-19 Testing | Outubro a

Novembro 2020

Boerger, A. C.
et al (2021)

Evaluation of Self-Collected Midturbinate Nasal
Swabs and Saliva for Detection of SARS-CoV-2 RNA

Periodo da coleta -
16 Novembro de
2020 até 21 de
Janeiro de 2021

Bouam (2021)

Rapid Isothermal Amplification for the Buccal
Detection SARS-CoV-2 in the Context of Out-Patient
COVID-19 Screening

Periodo da coleta -
16 a 22 de
fevereiro de 2020

Brotons (2021)

Validation and implementation of a direct RT-gPCR
method for rapid screening of SARS-CoV-2 infection
by using non-invasive saliva samples

Periodo da coleta -
Agosto de 2020

Bundgaard, J.
S. et al (2021)

Danish  citizens’ preferences for at-home
oropharyngeal/nasal SARS-CoV-2 specimen
collection

Periodo da coleta -
Abril até maio de
2020

Carrillo, R. J. et
al (2021)

Validation of Snort-spit Saliva in Detecting COVID-19
Using RT-PCR and Rapid Antigen Detection Test

Periodo da coleta -
Setembro até
Novembro de 2020

Crowe, J. et al
(2021)

Assessment of a Program for SARS-CoV-2 Screening
and Environmental Monitoring in an Urban Public
School District

Periodo da coleta -
9 de Novembro até
11 dezembro de
2020

D’Andrea, E. L. | Efficacy of Unsupervised Self-Collected Mid- | Periodo da coleta -
et al (2021) Turbinate FLOQSwabs for the Diagnosis of | Junho até
Coronavirus Disease 2019 (COVID-19) Dezembro de 2020
Dawood, F. S. | Incidence Rates, Household Infection Risk, and | Periodo da coleta -
et al (2021) Clinical Characteristics of SARS-CoV-2 Infection | Setembro de 2020
Among Children and Adults in Utah and NewYork | até Abril de 2021
City, NewYork
de Paula | Self-collected unstimulated saliva, oral swab, and | Periodo da coleta -
Eduardo, F. et | nasopharyngeal swab specimens in the detection of | Maio até Junho de
al (2021) SARS-CoV-2 2020
Echavarria Self-collected saliva for SARS-CoV-2 detection: A | Periodo da coleta -
(2021) prospective study in the emergency room Agosto a setembro
de 2020
Fernandez- Performance of Saliva Specimens for the Molecular | Periodo da coleta -
Gonzélez Detection of SARS-CoV-2 in the Community Setting: | 15 de setembro e
(2021) Does Sample Collection Method Matter? 29 de outubro de
2020
Ford, L.et al | Antigen Test Performance Among Children and | Periodo da coleta -
(2021) Adults at a SARS-CoV-2 Community Testing Site 15 de novembro

até 15 dezembro
2020

Frank, M. et al
(2021)

DRUL for school: Opening Pre-K with safe, simple,
sensitive saliva testing for SARS-CoV-2

Periodo da coleta -
Maio até Outubro
de 2020

Gaur, R. et al
(2021)

Buccal swabs as non-invasive specimens for
detection of severe acute respiratory syndrome
coronavirus-2

Periodo da coleta -
7 Junho até 25
Julho de 2020
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Gertler, M. et al
(2021)

Self-collected oral, nasal and saliva samples yield
sensitivity comparable to professionally collected oro-
nasopharyngeal swabs in SARS-CoV-2 diagnosis
among symptomatic outpatients

Periodo da coleta -
7 Dezembro até 11
Janeiro de 2021

Gillam (2021)

Norwich COVID-19 testing initiative pilot: evaluating
the feasibility of asymptomatic testing on a university
campus

Periodo da coleta -
Agosto de 2020

Goldfarb (2021)

Self-Collected Saline Gargle Samples as an
Alternative to Health Care Worker-Collected
Nasopharyngeal Swabs for COVID-19 Diagnosis in
Outpatients

Periodo da coleta -
Agosto de 2020

Griesemer
(2021)

Evaluation of Specimen Types and Saliva
Stabilization Solutions for SARS-CoV-2 Testing

Periodo da coleta -
20 e 26 de marco
de 2020

Harmon, A. et al
(2021)

Validation of an At-Home Direct Antigen Rapid Test
for COVID-19

Periodo da coleta -
Outubro de 2020
até Marco de 2021

Juhn (2021)

Adherence to Public Health Measures Mitigates the
Risk of COVID-19 Infection in Older Adults: A
Community-Based Study

Periodo da coleta -
8 de maio e 30 de
junho de 2020

Kagan (2021)

Performance of Unobserved Self-Collected Nasal
Swabs for Detection of SARS-CoV-2 by RT-PCR
Utilizing a Remote Specimen Collection Strategy

Periodo da coleta -
junho e agosto de
2020

Kandel (2021)

Detection of SARS-CoV-2 in Outpatients: A Multi-
Centre Comparison of Self-Collected Saline Gargle,
Oral Swab and Combined Oral-Anterior Nasal Swab
to a Provider Collected Nasopharyngeal Swab

Periodo da coleta -
3 de outubro a 29
de setembro de
2020

Klein, J. A. et al
(2021)

Head-to-head performance comparison of
self-collected nasal versus professional-collected
nasopharyngeal swab for a WHO-listed SARS-CoV-2
antigen-detecting rapid diagnostic test

Periodo da coleta -
15 Dezembro de
2020 até 19
Janeiro de 2021

Kriegova, E. et
al (2021)

Excellent option for mass testing

Periodo da coleta -
Outubro até
Novembro de 2020

Kriger (2021)

Evaluation of accuracy, exclusivity, limit-of-detection
and ease-of-use of LumiraDx™: An antigen-detecting
point-of-care device for SARS-CoV-2

Periodo da coleta -
2 de novembro e 4
de dezembro de
2020

Lai (2021)

Comparison of self-collected mouth gargle with deep-
throat saliva samples for the diagnosis of COVID-19:
Mouth gargle for diagnosis of COVID-19

Periodo da coleta -
23 de novembro a
1° de dezembro de
2020

Lindner (2021)

Head-to-head comparison of SARS-CoV-2 antigen-
detecting rapid test with self-collected nasal swab
versus professional-collected nasopharyngeal swab

Periodo da coleta -
23 de setembro a
14 de outubro de
2020

Lindner (2021b)

Diagnostic accuracy and feasibility of patient self-
testing with a SARS-CoV-2 antigen-detecting rapid
test

Periodo da coleta -
30 de novembro a
11 Dezembro de
2020

Manabe (2021)

Self-Collected Oral Fluid Saliva Is Insensitive
Compared With Nasal-Oropharyngeal Swabs in the
Detection of Severe Acute Respiratory Syndrome
Coronavirus 2 in Outpatients

Periodo da coleta -
21 de abril a 16 de
julho de 2020

Marx (2021)

Detection of Severe Acute Respiratory Syndrome
Coronavirus 2 on Self-Collected Saliva or Anterior
Nasal Specimens Compared With Healthcare
Personnel-Collected Nasopharyngeal Specimens

Periodo da coleta -
Setembro a
novembro de 2020
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Melo-Costa
(2021)

Salivette, um dispositivo de amostragem de saliva
relevante para deteccdo de SARS-CoV-2

Periodo da coleta -
6 a 16 de outubro
de 2020

Muller, M. S. et
al (2021)

Practical strategies for SARS-CoV-2 RT-PCR testing
in resource-constrained settings

Periodo da coleta -
Abril de 2020 até
Novembro de 2020

Nacher, M. et al
(2021)

Prospective Comparison of Saliva and
Nasopharyngeal Swab Sampling for Mass Screening
for COVID-19

Periodo da coleta -
22 Julho até 10
Setembro de 2020

Nikolai, O. et al
(2021)

Anterior nasal versus nasal mid-turbinate sampling for
a SARS-CoV-2 antigendetecting rapid test: does
localisation or professional collection matter?

Periodo da coleta -
30 Novembro de
2020 até 18
Janeiro de 2021

Olearo, F. et al
(2021)

Clinical performance and accuracy of a gPCR-based
SARS-CoV-2 mass-screening workflow for
healthcare-worker surveillance using poole d self-
sample d gargling solutions: A cross-sectional study

Periodo da coleta -
1 Dezembro de
2020 até 28
Fevereiro de 2021

Plantamura, J.

Performances, feasibility and acceptability of

Periodo da coleta -

et al (2021) nasopharyngeal swab, saliva and oral-self sampling | 15 de Setembro
swab for the detection of severe acute respiratory | até 19 Outubro de
syndrome coronavirus 2 2020
Rao (2021) COVID-19 screening test by using random | Periodo da coleta -
oropharyngeal saliva 3 até 10 de outubro
de 2020
Shakir (2021) Combined self-collected anterior nasal and | Periodo da coleta -

oropharyngeal specimens versus provider-collected
nasopharyngeal swabs for the detection of SARS-
CoV-2

26 de junho a 24
de julho de 2020

Shakir, S. M. et
al (2020)

Combined Self-Collected Anterior Nasal and
Oropharyngeal Specimens versus Provider-Collected
Nasopharyngeal Swabs for the Detection of SARS-
CoV-2

Periodo da coleta -
Artigo  publicado
em 2020

Siregar, K. N. et
al (2021)

Potentials of community-based early detection of
cardiovascular disease risk during the COVID-19
pandemic

Periodo da coleta -
Setembro a
Novembro de 2020

Smith-Jeffcoat
(2021)

Effects of Patient Characteristics on Diagnostic
Performance of Self-Collected Samples for SARS-
CoV-2 Testing

Periodo da coleta -
31 de agosto a 23
de novembro de
2020

Stohr, J. J. et al
(2021)

Self-testing for the detection of SARS-CoV-2 infection
with rapid antigen tests for people with suspected
COVID-19 in the community

Periodo da coleta -
23 Dezembro 2020
a 17 Janeiro de
2021

Trobajo- Self-Collection of Saliva Specimens as a Suitable | Periodo da coleta -
Sanmartin, C. et | Alternative to Nasopharyngeal Swabs for the | 6 a 12 de Agosto
al (2021) Diagnosis of SARS-CoV-2 by RT-gPCR de 2020

Wirstle (2021)

Self-sampling versus health care professional-guided
swab collection for SARS-CoV-2 testing

Periodo da coleta -
Abril a outubro de
2020

Yokota (2021)

Mass screening of asymptomatic persons for SARS-
CoV-2 using saliva

Periodo da coleta -
12 a23 de junho de
2020

Yokota, I. et al

(2021)

A novel strategy for SARS-CoV-2 mass screening
with quantitative antigen testing of saliva: a diagnostic
accuracy study

Periodo da coleta -
12 Junho até 6
Agosto de 2020

Cassuto (2021)

Evaluation of a SARS-CoV-2 antigen-detecting rapid
diagnostic test as a self-test: Diagnostic performance
and usability

Ndo consta o
periodo da coleta

Huber (2021)

High Efficacy of Saliva in Detecting SARS-CoV-2 by
RT-PCR in Adults and Children

Ndo consta o
periodo da coleta
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Wai Ku (2021) Validation of self-collected buccal swab and salivaas | Ndo consta o
a diagnostic tool for COVID-19 periodo da coleta
Allicock (2021) | Evaluation of saliva self-collection devices for SARS- | N&o apresenta
CoV-2 diagnostics performance
clinica
Goggolidou Self-Testing as an Invaluable Tool in Fighting the | Nao apresenta
(2021) COVID-19 Pandemic. performance
clinica
Mouliou, D. S. | Societal Criticism towards COVID-19: Assessing the | N&do apresenta
et al (2021) Theory of Self-Diagnosis Contrasted to Medical | performance
Diagnosis clinica
Wanat (2021) Perceptions on undertaking regular asymptomatic | Nao apresenta
self-testing for COVID-19 using lateral flow tests: a | performance
gualitative study of university students and staff clinica

Chen (2021)

Evaluation of the "safe multidisciplinary app-assisted
remote patient-self-testing (SMART) model* for
warfarin home management during the COVID-19
pandemic: study protocol of a multi-center
randomized controlled trial

Nao é autoteste
para COVID-19

Vavala (2021)

Adolescents may accurately self-collect pharyngeal
and rectal clinical specimens for the detection of
Chlamydia trachomatis and Neisseria gonorrhoeae
infection

Nao é autoteste
para COVID-19

Deitmer (2021)

[The nasal and pharyngeal swab techniques during
the COVID-19-pandemic - the ENT-perspective -
SARS-CoV-2, Coronavirus, nasal swab, pharyngeal
swab, complications]

Tipo de estudo

Nguyen (2021)

Accuracy and Acceptance of a Self-Collection Model
for Respiratory Tract Infection Diagnostics: A Concise
Clinical Literature Review

Tipo de estudo

Oberste (2021)

Protocol of the Cologne Corona Surveillance (CoCoS)
Study- a prospective population-based cohort study

Tipo de estudo

Boulliat (2021)

[Use of self-tests and rapid diagnostic tests: Survey of
dispensing pharmacists in the Auvergne-Rhéne-
Alpes region]

Texto completo
nao disponivel
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Anexo C — Autotestes com autorizagao no FDA

Empresa Nome Nome
N° registro de Fabricante . P Prescrigéo Técnica Amostra Populagéo PPA NPA
. comercial genérico
consultoria
14 anos ou mais
COVID- don?ggtico detecgao gr%?)g?r(;aé
EUA21049 19 sem gualitativa do swab autocoletada ou 93% 100%
4 - ACON Laboratories, Inc Flowflex  Antigen receita antigeno da nasal a partir de 2 (95%CI: (95%CI: 97%
Home com proteina do anterior apnos com 81% - 99%) - 100%)
Test nucleocapsideo o
autocoleta auxilio de um
adulto
imunoensaio de 15 anos ou mais
0, 0, 0 0,
EUA21044 VP, Abbott Diagnostics . 19 Ag de uso deteccéo “aS?' autocoletada ou 84'_6 4 (%5 % 98'_5 % (%5 %
8 Regulatory Scarborough, Inc BinaxNOW  Card doméstico qualitativa do anterior a partir de 4 Cl: 76.8% - Cl: 96.6% -
Affairs ' Home com . direto 90.6%) 99.5%)
antigeno da . anos com
Test autocoleta . (narinas) o
proteina do auxilio de um
nucleocapsideo adulto
rescricio imunoensaio de 18 anos ou mais
P de usgo fluxo lateral quando a
i destinado a amostra e o o
EUA21027 VP . . COVID.' domestico deteccéo swab autocoletada ou 84(0 (95% 98% (95% ClI:
Regulatory OraSure Technologies, Inc InteliSwab 19 Rapid com o nasal . Cl: 71%,
6 . gualitativa do : a partir de 15 93%, 99%)
Affairs Test Rx autocoleta . d anterior 92%)
(ndo antlggno a anos com
observado) proteina do auxilio de um
nucleocapsideo adulto
teste de  imunoensaio de swab 16 anos ou mais
COVID- uso fluxo lateral ~ zaragatoas quando a 95% [95% o o
- Rzeﬁigr Ellume Limited Ellume 19 Home doméstico  destinado a nasais de amostra e Cl 82% - 99733 [?gg‘g/ﬁ'
9 y Test sem deteccéo concha  autocoletada ou 99%] 0 °
receita gualitativa de média a partir de 2
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antigenos do anos com
nucleocapsideo auxilio de um
adulto
sem imunoensaio 14 anos ou mais
Staff receita, cromatografico swab quando a
Regulatory At-Home uso digital nasal amostra é 84.6%
EUA21041 Affairs Becton, Dickinson and BD Veritor COVID- domeéstico destinado a anterior autocoletada ou (70' 3(; 99.8% (99%,
7 Specialist — Company 19 Test OM coleta deteccédo direto a partir de 2 92 8%0) 100%)
Point of prépria qualitativa da (narinas) anos com '
Care (n&o proteina do auxilio de um
observado) nucleocapsideo adulto
imunoensaio de 15 anos ou mais
uso fluxo lateral swab quando a
VP . _ COVID- doméstico destlnad~o a nasal amostra é 91.7% (95% 100.0% (95%
EUA21026 o ’ Abbott Diagnostics . 19 sem deteccdo : autocoletada ou , o _ o
4 egulatory Scarborouah. In BinaxNOW Antigen receit litativa d anterior ir de 2 Cl:73.0% - CI:87.7% -
Affairs carborough, Inc. g¢ eceita qualtativa do direto apartir de 98.9%) 100.0%)
Self Test com antigeno da (narinas) anos com ' '
autocoleta proteina do auxilio de um
nucleocapsideo adulto
sem 'munoensaio 14 anos ou mais
receita cromatografico uando a
Associate COVID- SO ' digital swab 2mostra é 98%
o . R o
EUA21031  rincipal . 19 jomestico  destinadoa nasal . tocoletada ou &7 (26/30) (150/123)
4 Scientist, Access Bio, Inc. CareStart  Antigen com coleta deteccéo anterior a partir de 2 (95% CiI: (95% ClI-
Division of Home r6pria qualitativa do direto anos com 70%-95%) 93% _ggty' )
R&D Test prop antigenoda  (narinas) by 0980
(n&o . auxilio de um
proteina do
observado) . adulto
nucleocapsideo
imunoensaio de 15 anos ou mais
uso fluxo lateral quando a
VP C10£;VAD— domeéstico destinado a ﬁ\;v:;)l amostra é 91.7% (95% 100.0% (95%
EUA21027 R ’ Abbott Diagnostics . 9 sem deteccéo - autocoletada ou ’ o ; o
5 egulatory Scarborough, Inc BinaxNOW  Card 2 receita qualitativa do anterior a partir de 2 Cl: 73.0% - CI: 87.7% -
Affairs T Home . direto 98.9%) 100.0%)
Test com antigeno da (narinas) anos com
autocoleta proteina do auxilio de um
nucleocapsideo adulto
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imunoensaio de

18 anos ou mais

uso fluxo lateral quando a
domeéstico destinado a amostra é o o
EUA21037 VP . . COVID- = o deteccio swab tocoletada ou SA0(95% 9504 (9506 C:
Regulatory OraSure Technologies, Inc. InteliSwab 19 Rapid : 7 nasal : Cl: 71%,
8 . receita qualitativa do X a partir de 15 93%, 99%)
Affairs Test . anterior 92%)
com antigeno da anos com
autocoleta proteina do auxilio de um
nucleocapsideo adulto
uso imunoensaio de 14 anos ou mais
VP, Clinical doméstico fluxo lateral quando a
: N swab 4
and At-Home sem destinado a nasal amostra é
EUA21026 Regulatory Quidel Corporation QuickVue oTC receita deteccéo anterior autocoletada ou 83.5(74.9to 99.2 (97.2to
9 Affairs — P COVID- com gualitativa do direto a partir de 12 89.6) 99.8)
Infectious 19 Test autocoleta antigeno da . anos com
. ~ . (narinas) o
Disease (ndo proteina do auxilio de um
observado) nucleocapsideo adulto
imunoensaio de 18 anos ou mais
fluxo lateral quando a
i destinado a amostra é o o
EUA21040 VP . . COVID deteccdo swab o iocoletada ou 470 (99% 9504 (9504 CI:
Regulatory OraSure Technologies, Inc. InteliSwab 19 Rapid - L nasal . Cl: 71%,
1 : qualitativa do : a partir de 15 93%, 99%)
Affairs Test Pro . anterior 92%)
antigeno da anos com
proteina do auxilio de um
nucleocapsideo adulto
imunoensaio de
VP, Clinical fluxo lateral
and At-Home destinado a swab 14 anos ou mais
EUA21013 Regu_latory Quidel Corporation QuickVue COVID- dgtec_gao nasal quando a 84.8(71.8to0 99.1(95.2to
3 Affairs — gualitativa do X amostra é 92.4) 99.8)
. 19 Test . anterior
Infectious antigeno da autocoletada
Disease proteina do

nucleocapsideo

* InformacOes coletadas em 06/10/2021 no site https://www.fda.gov/medical-devices/coronavirus-disease-2019-covid-19-emergency-use-authorizations-
medical-devices/in-vitro-diagnostics-euas-antigen-diagnostic-tests-sars-cov-2#iaft1
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