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Decorridos sete meses do reconhecimento da COVID-19 como pandemia, pela Organiza¢ao
Mundial da Saude (OMS), importa fortalecer as linhas de intervencdo, com base na evolug¢do
epidemiolégica e no avan¢o do conhecimento cientifico.

De acordo com o Plano da Saude para o Outono-Inverno 2020-21 a capacidade de controlar a
epidemia através de um efetivo rastreio de contactos, da aplicacdo de testes de diagndstico
laboratorial para SARS-CoV-2 em larga escala, da detecdo ativa e precoce de casos, e do
isolamento rigoroso dos casos e seus contactos, sao elementos chave para limitar a propagagao
da COVID-19.

Estes principios, “Test-Track-Trace-Isolate”, tém vindo a ser adotados em Portugal a quatro niveis:
a) identificacdo precoce dos casos através de uma utilizacao apropriada de testes laboratoriais;
b) seguimento clinico adequado de todos os casos de infe¢do por SARS-CoV-2, quer em
ambulatério (com recurso a plataforma Trace COVID-19), quer em meio hospitalar; c) efetivo
rastreio de contactos coordenado pelas equipas de saude publica com recurso ao Sistema
Nacional de Vigilancia Epidemiolégica (SINAVE), e ao rastreio digital de contactos através da
aplicacdo mével STAYAWAY COVID; e, d) o isolamento atempado e adequado de todos os casos
de infecdo por SARS-CoV-2 e respetivos contactos.

Considerando as atuais recomendac8es da Comissdo Europeia, do European Centre for Disease
Prevention and Control (ECDC)' e OMS?, importa formalizar em Portugal uma Estratégia
Nacional de Testes para SARS-CoV-2 que, sustentada na melhor evidéncia cientifica disponivel,
contribua para a protecdo da Saude Publica e para mitigar o impacto da pandemia nos servicos
de saude e nas popula¢des mais vulneraveis.

" European Centre for Disease Prevention and Control. COVID-19 testing strategies and objectives. 15 September 2020.
ECDC: Stockholm; 2020

2 World Health Organization. Antigen-detection in the diagnosis of SARS-CoV-2 infection using rapid immunoassays -
Interim guidance. 11 September 2020. WHO: Geneva 2020.
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Nos termos da alinea a) do n.° 2 do artigo 2.° do Decreto Regulamentar n.° 14/2012, de 26 de
janeiro, a Direcdo-Geral da Saude emite a seguinte Norma para a preparacao do sistema de
saude, com producao de efeitos as 00:00 do dia 9 de novembro de 2020:

1. A Estratégia de Testes para SARS-CoV-2 deve ser adaptavel a situagdo epidemiolégica da
COVID-19 a nivel regional e local, bem como aos recursos disponiveis.

2. A Estratégia de Testes para SARS-CoV-2 tem como objetivos, através da utilizagdo
adequada de testes laboratoriais:
a. Reduzir e controlar a transmissao da infe¢ao por SARS-CoV-2;
b. Prevenir e mitigar o impacto da infecdo por SARS-CoV-2 nos servigos de saude e
nas populac¢des vulneraveis;
¢. Monitorizar a evolu¢ao epidemioldgica da COVID-19.

3. Os testes laboratoriais para SARS-CoV-2 devem ser prescritos e interpretados de acordo
com uma finalidade clinica e de saude publica:
a. Diagnostico: identificacdo da infecdo em pessoas sintomaticas, suspeitas de
COVID-19, e em pessoas assintomaticas com contacto com caso confirmado de
COVID-19;
b. Rastreio: identificacdo da infecdo em pessoas assintomaticas e sem contacto com
caso confirmado de COVID-19.

4. Os testes laboratoriais para SARS-CoV-2 disponiveis, atualmente, em Portugal, nos termos
da Circular Informativa Conjunta DGS/INFARMED/INSA n° 003/CD/100.20.200 sao:

a. Testes Moleculares de Amplificagdo de Acidos Nucleicos (TAAN):
i. Sao o método de referéncia (“gold-standard") para o diagnoéstico e rastreio da
infecdo por SARS-CoV-23%
ii. Incluem testes RT-PCR convencional, em tempo real, e testes rapidos de
amplificacdo de acidos nucleicos;
iii. Os resultados devem ser conhecidos no prazo de 24 horas apds a sua
requisicao.

b. Testes Rapidos de Antigénio (TRAg):
i. Sao testes de proximidade (“point-of-care”), com sensibilidade analitica igual
ou superior a 90% e especificidade analitica igual ou superior a 97%°

3 European Centre for Disease Prevention and Control. COVID-19 testing strategies and objectives. 15 September 2020.
ECDC: Stockholm; 2020

4World Health Organization (WHO). Laboratory testing for coronavirus disease (COVID-19) in suspected human cases:
interim guidance [Internet] [updated 19 March 2020].

5 Orientagdo n° 015/2020 da DGS: A validacdo clinica do desempenho dos testes rapidos para a detecdo qualitativa de
antigénios SARS-CoV-2 deve ser efetuada por comparacdo com o teste de referéncia de rRT-PCR, num ndmero

Norma n° 019/2020 de 26/10/2020 2/13

Alameda D. Afonso Henriques, 45 | 1049-005 Lisboa - Portugal | Tel: +351 21 843 05 00 | Fax: + 351 21 843 05 30 | E-mail: geral@dgs.min-saude.pt | www.dgs.pt


mailto:geral@dgs.min-saude.pt

COVID-19 . @9 @1

(comparativamente com os TAAN), com resultados obtidos apds 15-30
minutos da sua realizagdo, nos termos da Circular Informativa Conjunta
DGS/INFARMED/INSA n.° 004/CD/100.20.200;

ii. Devem ser utilizados nos primeiros 5 dias (inclusive) de doenca de modo a
diminuir a probabilidade de obtencdo de resultados falso negativos®’;

iii. Devem ser utilizados quando os testes de TAAN ndo estdo disponiveis para
o diagnostico ou rastreio em tempo Util>%, nos termos da presente Norma.

c. Testes seroldgicos
i. Sao testes que avaliam a resposta imunoldgica a infe¢cao por SARS-CoV-2;
ii. Devem ser utilizados nos termos da Circular Informativa Conjunta
DGS/INFARMED/INSA n° 003/CD/100.20.200.

5. Os resultados dos testes laboratoriais realizados nos termos das alineas a e b do ponto 4
da presente Norma sdo disponibilizados e comunicados ao utente e notificados na
plataforma SINAVE/ab pelos laboratérios, de forma a ndo serem ultrapassadas 24 horas
desde a requisicdo do teste laboratorial e a obtenc¢ao do seu resultado.

Reduzir e Controlar a Transmissao da Infecdo por SARS-CoV-2

6. Todos os doentes com suspeita de infecdo por SARS-CoV-2 devem realizar teste
laboratorial para SARS-CoV-2 em amostras do trato respiratério (superior e/ou inferior),
nos termos da Orientacdo 015/2020 da DGS e da Circular Informativa Conjunta
DGS/INFARMED/INSA n° 003/CD/100.20.200.

7. Parao diagnéstico da COVID-19 em doentes com suspeita de infe¢ao por SARS-CoV-2,
nos termos da Norma 004/2020 da DGS, devem ser utilizados os seguintes testes
laboratoriais (Anexo 1):

a. Doentes sem critérios de internamento, com indica¢do para vigilancia clinica e
isolamento no domicilio:
i. Teste molecular (TAAN), ou;

suficientemente grande de individuos da populagdo-alvo, antes de os introduzir como um teste de diagnostico
auténomo.

6 S0 testes com melhor performance em doentes com cargas virais mais elevadas (Ct<25 ou >106 cdpias de RNA/mL) o
que acontece geralmente na fase pré-sintomatica (1-3 dias antes dos sintomas) ou nas fases sintomaticas da doenga (5-7
dias). Uma vez que a evidéncia disponivel mostra que, de uma forma geral, a carga viral em assintomaticos é idéntica a
dos sintomaticos, estes testes rapidos podem ser utilizados no diagnéstico de contactos assintomaticos de casos de
COVID-19 em situagdes contextualizadas, como refere a OMS, mesmo ndo estando validados especificamente para uso
em assintomaticos.

7 World Health Organization. Antigen-detection in the diagnosis of SARS-CoV-2 infection using rapid immunoassays -
Interim guidance. 11 September 2020. WHO: Geneva 2020.
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ii. Teste Rapido de Antigénio (TRAg), preferencialmente, nos primeiros 5 dias
(inclusive) de sintomas;

iii. Nas pessoas com resultado negativo no TRAg deve ser realizado um teste
molecular (TAAN) confirmatério, no maximo nas 24 horas seguintes, nas
situagdes de elevada suspeita clinica de COVID-19.

b. Doentes com critérios de internamento (antes do internamento):

i. Teste molecular (TAAN);

ii. Se o teste molecular ndo estiver disponivel ou ndo permitir a obten¢do do
resultado em menos de 12 horas, deve ser utilizado um teste rapido de
antigénio (TRAg);

iii. Nas pessoas com resultado negativo no TRAg deve ser realizado um teste
molecular (TAAN) confirmatério, logo que possivel, nas situa¢Bes de elevada
suspeita clinica de COVID-19.

¢. Nos doentes com critérios de internamento devem adicionalmente ser realizados
0s seguintes testes laboratoriais, de acordo com a metodologia laboratorial de
rotina:
i. Todas as pessoas: testes para virus influenza A e B?;
ii. Em criancas com menos de 2 anos de idade: teste para virus sincicial
respiratério’®,

8. Paraodiagnéstico de COVID-19 em pessoas assintomaticas com contato de alto risco
com caso confirmado COVID-19, nos termos da Norma 015/2020 da DGS, devem ser
utilizados os seguintes testes laboratoriais (Anexo 1):

a. Teste molecular (TAAN);

b. Se o teste molecular ndo estiver disponivel ou ndo permitir a obtencdo do
resultado em menos de 24 horas, deve ser utilizado um teste rapido de antigénio
(TRAg);

¢. Em situacgao de surto (como, por exemplo, escolas, estabelecimentos de ensino,
Estruturas Residenciais Para ldosos (ERPIs) e instituicdes similares/fechadas)
devem ser utilizados, preferencialmente, testes rapidos de antigénio (TRAg),
realizados pelas Equipas de Sadde Publica indicadas para a intervencdo rapida
(incluindo a obtencao de resultados dos testes laboratoriais utilizados em menos
de 12 horas), em articulagdo intersectorial com os parceiros municipais, ou outras,
de forma a implementar rapidamente as medidas adequadas de saude publica.

9 De acordo com os procedimentos disponiveis e utilizados na pratica de cada Unidade Hospitalar particularmente
durante a época de outono-inverno e atendendo ao periodo epidémico da gripe.

9 De acordo com os procedimentos disponiveis e utilizados na pratica de cada Unidade Hospitalar particularmente
durante a época de outono-inverno.
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Prevenir e Mitigar o Impacto da Infe¢do por SARS-CoV-2 nos Servicos de Saude e nas
Populag¢des Vulneraveis

9. Antes da realizacdo de procedimentos geradores de aerossois (PGA) (Anexo 2) e antes da
admissao hospitalar, deve ser realizado, pela equipa clinica respetiva, um questionario
clinico e epidemiolégico dirigido, nas 24 a 72 horas antes do procedimento / admissao
hospitalar (Anexo 3).

10. Se durante a realizagdo do questionario clinico e epidemiolégico previsto no ponto
anterior da presente Norma for identificada uma pessoa com suspeita de infe¢do por
SARS-CoV-2 ou um contato de alto risco deve ser aplicado, respetivamente, o disposto na
Norma 004/2020 e na Norma 015/2020 da DGS, bem como os testes laboratoriais
adequados, nos termos da presente Norma (Anexo 1).

11. Nos procedimentos urgentes e emergentes, a auséncia de um teste laboratorial ndo deve
atrasar a prestacdo de cuidados clinicos adequados, devendo, nestas circunstancias, ser
utilizado, por parte dos profissionais de salde, o Equipamento de Protecdo Individual (EPI)
adequado para a prestacdo de cuidados a doentes com suspeita de COVID-19, nos termos
da Norma 007/2020 da DGS.

12. Nas unidades prestadoras de cuidados de saude devem ser realizados testes
laboratoriais de rastreio da infecdo por SARS-CoV-2 (Anexo 1):

a. Antes da realizacdo de procedimentos geradores de aerossois (PGA) (Anexo 2),
antes da cirurgia eletiva, nos termos da Norma 013/2020 da DGS, antes da
admissado para assisténcia ao parto, nos termos da Orienta¢do 018/2020 da DGS,
antes da admissdo em unidades de cuidados intermédios e intensivos:

i. Testes moleculares (TAAN).

b. Antes da admissdo hospitalar para internamento (por outros motivos para além
dos referidos na alinea anterior):

i. Testes moleculares (TAAN);

ii. Se o teste molecular ndo estiver disponivel ou ndo permitir a obtenc¢do do
resultado em menos de 24 horas, deve ser utilizado um teste rapido de
antigénio (TRAg);

c. Aos doentes oncolégicos, nos termos da Norma 009/2020 da DGS:

i. Testes moleculares (TAAN).

13. Nas unidades prestadoras de cuidados de saude, os Servicos de Saude e Seguranga do
Trabalho / Saude Ocupacional (SST/SO), em articulagdo com o Grupo de Coordenacdo
Local do Programa Nacional de Prevencdo e Controlo de Infe¢des e das Resisténcias aos
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Antimicrobianos (GCL-PPCIRA), devem considerar a realizacdo de testes moleculares
(TAAN) ou testes rapidos de antigénio (TRAg), para rastreio regular (entre 7 e 14 dias)
dos profissionais de satiide que prestam cuidados de satide diretos e de maior risco
de contagio, adequada ao contexto de cada servigo/instituicao e de acordo com o
nivel de exposicao dos profissionais''?(Anexo 1).

14. Nas institui¢cdes de apoio ou acolhimento a popula¢des mais vulneraveis, nomeadamente
Estruturas Residenciais para Idosos (ERPI), Unidades da Rede Nacional de Cuidados
Continuados Integrados (RNCCI), Instituicdes Sociais de Acolhimento e/ou Apoio
Social e Centros de Acolhimento de Migrantes e Refugiados devem ser realizados
testes laboratoriais de rastreio da infecao por SARS-CoV-2 (Anexo 1):

a. Até 72 horas antes da admissdo:

i. Testes moleculares (TAAN);

ii. Se o teste molecular ndo estiver disponivel ou ndo permitir a obtenc¢do do
resultado em menos de 72 horas, deve ser utilizado um teste rapido de
antigénio (TRAg);

iii. Excetuam-se das alineas anteriores as pessoas autbnomas que realizam
atividades diarias fora das institui¢des.

b. Nas situa¢es de urgéncia social (por exemplo em criangas em risco, vitimas de
violéncia):

i. Testes rapidos de antigénio (TRAg).

15. Em situacdo de escassez dos recursos disponiveis, e sem prejuizo da avaliacdo casuistica
pela Autoridade de Saude, tém prioridade para a realizagdo de testes laboratoriais (TAAN
e TRAg)'>:

a. As pessoas com suspeita de infe¢do por SARS-CoV-2:
i. Com critérios de internamento hospitalar;
ii. Doentes com condi¢des associadas a evolu¢ao para COVID-19 grave, nos
termos da Norma 004/2020 da DGS;
iii. Em situacbes de surto, os utentes e/ou residentes da RNCCI, ERPI,
instituicdes de acolhimento;
iv. Recém-nascidos e gravidas;
v. Profissionais de saude;
vi. Profissionais indicados na Orientacdo 019/2020 da DGS.
b. As pessoas antes da realizacdo de procedimentos geradores de aerossois /
cirurgia;

11 Grassly N, Pons-Salort M, Parker E, et al. Comparison of molecular testing strategies for COVID-19 control: a
mathematical modelling study Lancet Infect Dis 2020. DOI: 10.1016/51473-3099(20)30630-7

12.CDC Interim Guidance on Testing Healthcare Personnel for SARS-CoV-2, 16.10.2020
'3 European Commission. COVID-19 EU recommendations for testing strategies. 18 March 2020
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C. As pessoas com contato de alto risco com caso confirmado de COVID-19 em
situacBes de surto.

16. Os testes laboratoriais para a identificagdo de SARS-CoV-2 (TAAN e TRAg) ndao devem ser
realizados, nas situacBes previstas na presente Norma, em pessoas com histéria de
infecdo por SARS-CoV-2, confirmada laboratorialmente, nos altimos 90 dias exceto:

a. Quando apresentem sintomas sugestivos de COVID-19, nos termos da Norma
004/2020 da DGS e simultaneamente:
i. Sejam contacto de alto risco de um caso confirmado de COVID-19, nos
ultimos 14 dias;
ii. Nao exista diagnostico alternativo para o quadro clinico;
b. Em situa¢des de imunodepressdo, nos termos da Norma 004/2020 da DGS.

Graca Freitas

Diretora-Geral da Saude
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ESTRATEGIA NACIONAL DE TESTES PARA SARS-CoV-2

Objetivo d Finalidad ~
je |v’o . a ina tcade Contexto Teste Observacgdes
Estratégia do Teste
SINTOMATICOS sem | Teste molecular SARS- | Se TRAg com resultado
critérios de CoV-2 ou TRAg (se nos | negativo e elevada
internamento primeiros 5 dias de suspeicao clinica,
sintomas, inclusive). confirmar com Teste
molecular SARS-CoV-2.
SINTOMATICOS com | 1. Teste molecular Se TRAg com resultado
critérios de SARS-CoV-2 + negativo e elevada
internamento Influenza (+ VSR suspeicao clinica,
em criangas com | confirmar com Teste
menos de 2 molecular SARS-CoV-2.
anos);
Reduzir e 2 TRA.g o
indisponibilidade
controlar a
s . - de teste
transmissdo | Diagnéstico molecular e/ou
de SARS- sem resposta em
Cov-2 P
tempo util.
ASSINTOMATICOS 1. Teste molecular Em situacdo de surto
com contacto de alto SARS-CoV-2 devem ser,
risco (préximo) 2. TRAgse preferencialmente,
indisponibilidade | realizados TRAg para
de teste reduzir o tempo de
molecular e/ou obtencdo de resultados,
sem resposta em | de forma a garantir a
tempo util. implementacao
adequada e atempada
de medidas de saude
publica.
Antes da realizagao Teste molecular
de PGA SARS-CoV-2.
Aos doentes Teste molecular
oncolégicos, nos SARS-CoV-2.
Rastreio a termos da Norma
. 009/2020 da DGS
Prevenir e pessoas
mitigar o sem Antes do Teste molecular
. g . internamento em SARS-CoV-2.
impactoda | sintomase idad
COVID-19 no sem | ©U'9999S
Servicos de contacto intermedios,
. ¢ UCI/Bloco de partos
Saude e nas de alto ——
~ . Antes da admissao 1. Teste molecular
populagdes risco com i
P hospitalar, para SARS-CoV-2
vulneraveis caso
. todos os utentes 2. TRAgse
confirmado S o
indisponibilidade
de teste

molecular e/ou
sem resposta em
tempo util.
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Antes da admissdo
em ERPI, RNCCI,
instituices de
acolhimento social,
entre outras

1. Teste molecular
SARS-CoV-2

2. TRAgse
indisponibilidade
de teste
molecular e/ou
sem resposta em

Em situacBes de
urgéncia social os TRAg
sdo considerados como
primeira linha.

tempo Util.
Profissionais de Teste molecular SARS-
salide em CoV-2 ou TRAg

instituicdes de
cuidados de saude
ou social

seriado, com
periodicidade
recomendada entre 7
e 14 dias, em cada
unidade hospitalar,
de acordo com o
SST/SO e GCL-PPCIRA,
apos avalia¢do de
risco a grupos de
profissionais que
prestam cuidados de
saude.
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ANEXO 2

Procedimentos Potencialmente Geradores de Aerossois

— Procedimentos realizados sob anestesia geral ou sob sedacao;

- Intubagdo, extubacdo, ventilagdo manual;

— Procedimentos de otorrinolaringologia da via aérea superior que envolvam sugdo respiratéria;

- Traqueotomia e procedimentos relacionados com a traqueostomia (inser¢do, aspiracdo ou remocao);
— Broncoscopia;

- Endoscopia digestiva alta;

- Ventilagdo ndo-invasiva;

- Cinesiterapia respiratéria que envolva inducdo da expetoragdo com nebuliza¢des com soro fisiologico;
— Alguns procedimentos dentarios, nos termos da Orienta¢do 022/2020 da DGS.
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ANEXO 3

Questionario Clinico e Epidemiolégico Dirigido (24 a 72 horas antes do procedimento)
1. Nos Ultimos 14 dias teve/tem (Norma 004/2020 da DGS):
— Tosse de novo, ou agravamento do padrdo habitual, ou associada a cefaleias ou
mialgias, ou;
—  Febre (temperatura = 38.0°C) sem outra causa atribuivel, ou;
— Dispneia/ dificuldade respiratéria, sem outra causa atribuivel;
— Anosmia, ageusia ou disgeusia de inicio subito.

2. Nos ultimos 14 dias, teve contacto de alto risco com casos confirmados de COVID-19 (Norma
015/2020 da DGS).
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GRUPO DE ELABORAGCAO DA NORMA

Ana Maria Sottomayor, Fernando Maltez, Eunice Lourenco, Filipe Froes, Germano de Sousa, Helena Rebelo
de Andrade, Jodo Furtado, Jodo Tiago Guimaraes, Jorge Machado, José Gongalo Marques, Judite Neves, Luis
Graca, Maria Jodo Brito, Maria Raquel Alves, Raquel Guiomar, Rui Pinto, Sérgio Paulo, Teresa Garcia, Valter
Fonseca.

Foi auscultado o Programa Prevencdo e Controlo de Infecdo e Resisténcia aos Antimicrobianos (PPCIRA).
Foram auscultados o INSA, IP, e o INFARMED, IP.
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