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1. INTRODUCAO

Considerando a emergéncia de saude publica internacional relacionada a Covid-19, a Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) autorizou, em carater tempordrio e excepcional, a utilizacdo de testes rdpidos
(ensaios imunocromatograficos) para a pesquisa de anticorpos ou antigeno do novo coronavirus (SARS-CoV-2),
sem fins de diagnéstico confirmatdrio, em farmadcias com licenca sanitdria e autorizacao de funcionamento.

A autorizacao da utilizacdo dos testes rapidos em farmacias ocorreu por meio da publicacdo da
Resolugdo de Diretoria Colegiada (RDC) da Anvisa n2 377/2020, que entrou em vigor em 29 de abril de
2020 e cuja vigéncia cessara automaticamente a partir do reconhecimento pelo Ministério da Saude de que
ndo mais se configura a situacdao de Emergéncia em Salde Publica de Importancia Nacional declarada pela
Portaria GM/MS n2 188/2020.

Para possibilitar a realizacdo dos testes rapidos (ensaios imunocromatograficos) para a pesquisa de
anticorpos ou antigeno do novo coronavirus (SARS-CoV-2) em farmacias, a RDC Anvisa n2377/2020 suspendeu
os efeitos do § 22 do art. 69 e do art. 70 da RDC Anvisa n2 44/2009, que restringiam a possibilidade de
somente ser aferido o parametro bioquimico de glicemia capilar em tais estabelecimentos, por meio da
utilizacdo de equipamentos autoteste.

Cabe ressaltar que o descumprimento das disposi¢oes contidas na RDC Anvisa n2 377/2020 constitui
infracdo sanitaria, nos termos da Lei n2 6.437/1977, sem prejuizo das responsabilidades civil, administrativa
e penal cabiveis.

A Anvisa destaca ainda que a disponibilizagcdo dos testes rapidos para Covid-19 deve ser direcionada
primariamente para as campanhas de saude publica e que o estoque remanescente de testes podera ser
disponibilizado para venda e utilizagdo em demais servicos de assisténcia a saude privados. Dessa maneira,
nesse momento ndao ha ainda uma previsao de quando exatamente as farmacias privadas terdao os testes
disponibilizados a popula¢do que tiver interesse em realizar a testagem.

Os testes rapidos para a Covid-19 em farmacias deverao ser realizados pelo farmacéutico, o qual deve
ser treinado e:

e compreender e demonstrar o uso adequado dos teste rapido;

e conhecer a teoria da técnica de testes imunocromatograficos;

e conhecer os aspectos pré-analiticos relevantes para a andlise, incluindo a indicagdo e as limita¢des do
teste e o processo de coleta de amostras;

e apresentar destreza na utilizacao do teste, conhecer as limitacdes técnicas do sistema analitico e a
solugao dos problemas mais comuns;

e conhecer e praticar a adequada conservagao dos insumos;

e atuar de acordo com os procedimentos definidos a partir dos resultados apresentados;

e praticar a biosseguranca e o controle de infeccao e dar destinagao correta aos residuos; e

e registrar/notificar corretamente dados e resultados de forma a garantir a sua rastreabilidade.



2. ORIENTACOES

A realizacdo do teste rapido para a Covid-19 em farmacias devera seguir diretrizes, protocolos e

condicOes estabelecidas pela Anvisa e pelo Ministério da Saude, bem como as Boas Praticas Farmacéuticas

(nos termos da RDC Anvisa n2 44/2009). Além disso, para utilizacdo dos testes rapidos para a Covid-19, a

farmacia deve:

a.

estabelecer uma area privativa para a realiza¢cdo da testagem;

A drea deve ter boa ventilagao e contar com dimensdes, mobilidrio e infraestrutura compativeis

com o servico que sera realizado, sendo provida, preferencialmente, de lavatério com agua

corrente, toalha de uso individual e descartavel, sabonete liquido, gel bactericida ou preparagao
alcodlica a 70% para higiene das maos, lixeiras com pedal e tampa para residuos comuns e para
residuos bioldgicos e coletor de materiais perfurocortantes (no caso de realizagdo de exames com

amostras de sangue). Para mais informacdes sobre o gerenciamento dos residuos, leia o item “7

Gerenciamento de residuos” deste manual.

disponibilizar ao paciente suspeito uma mascara cirurgica e preparagao alcodlica a 70% para

higiene das maos;

estabelecer procedimento escrito para o atendimento, incluindo arvore deciséria para a utilizagao

do teste:

e a arvore deciséria para a utilizacdo do teste deve ser elaborada em consonancia com a
instrucdao de uso do teste disponivel no estabelecimento e respeitando a janela imunolégica
do paciente. O paciente que for descartado pela arvore de decisao deve ser orientado quanto
ao correto momento de realizar o teste rapido. A drvore de decisdo deve ser atualizada sempre
gue ocorrer a troca do teste rapido disponivel no estabelecimento.

utilizar produtos devidamente regularizados junto a Anvisa/MS;

Para verificar a relagdo de produtos para diagnéstico in vitro para Covid-19 regularizados junto a
Anvisa, acesse:
http://portal.anvisa.gov.br/informacoes-tecnicas13/-/asset_publisher/WvKKx2fhdjM2/
content/prioridade-de-analise-em-situacoes-de-aumento-da-seguranca-de-uso-dos-produt-
1/33912?redirect=%2Fprodutos-para-a-saude&inheritRedirect=true. E importante destacar que
estdo disponiveis nessa lista todos os testes regularizados junto a Anvisa e ndo apenas os testes
rapidos (ensaios imunocromatograficos).

seguir estritamente as instrucdes de uso do dispositivo que sera utilizado;

contar com farmacéutico treinado para realizar a coleta da amostra, conforme determinado na
instrucdo de uso do dispositivo, e em uso de equipamento de protecao individual (EPI): avental,
Oculos de protecao, touca, luvas descartaveis e mascara cirurgica;

utilizar medidas de biosseguranca para a manipula¢do da amostra;

garantir registro e rastreabilidade dos resultados;

O registro do servico deve constar na Declaracao de Servico Farmacéutico e ser arquivado pela


http://portal.anvisa.gov.br/informacoes-tecnicas13/-/asset_publisher/WvKKx2fhdjM2/content/prioridade-de-analise-em-situacoes-de-aumento-da-seguranca-de-uso-dos-produt-1/33912?redirect=%2Fprodutos-para-a-saude&inheritRedirect=true
http://portal.anvisa.gov.br/informacoes-tecnicas13/-/asset_publisher/WvKKx2fhdjM2/content/prioridade-de-analise-em-situacoes-de-aumento-da-seguranca-de-uso-dos-produt-1/33912?redirect=%2Fprodutos-para-a-saude&inheritRedirect=true
http://portal.anvisa.gov.br/informacoes-tecnicas13/-/asset_publisher/WvKKx2fhdjM2/content/prioridade-de-analise-em-situacoes-de-aumento-da-seguranca-de-uso-dos-produt-1/33912?redirect=%2Fprodutos-para-a-saude&inheritRedirect=true

farmacia como comprovante de que a aplicacdo do teste ocorreu em consonancia com a sua

instru¢do de uso e a respectiva janela imunoldgica. E apresentado como apéndice deste manual
um modelo de Declaragao de Servico Farmacéutico para o teste rapido para Covid-19.

i. fornecer a Declaragdo de Servigco Farmacéutico ao paciente, em meio fisico ou digital e assinado
pelo farmacéutico, com o resultado do teste e com as orienta¢des ao paciente, conforme as
diretrizes do Ministério da Saude;

j. informar os resultados (positivos e negativos) as autoridades de saide competentes, por meio de
canais oficiais estabelecidos;

k. notificar pelo Sistema de Notificagdes em Vigilancia Sanitaria (Notivisa), por meio do enderego

eletroénico: http://portal.anvisa.gov.br/notificacoes, em até cinco dias de seu conhecimento, a

ocorréncia de queixa técnica associada ao dispositivo utilizado.

Além disso, as farmacias devem atender aos requisitos técnicos de seguranca para a testagem
constantes nas diretrizes estabelecidas pelas autoridades de saude e na RDC Anvisa n° 302/2005, quando
aplicavel.

Recomenda-se que seja delimitado o fluxo de pessoal e areas de atendimento, espera e pagamento
diferentes para os usuarios que buscam os servicos de teste rapido em relagdo aos que buscam os outros
servicos na farmacia. Além disso, sugere-se que o farmacéutico organize o fluxo de atendimento a fim de
evitar aglomeragdes no estabelecimento (por exemplo, pode-se agendar, por meio remoto, o horario em que
cada paciente realizard o teste, com intervalo de 30 minutos entre cada atendimento).


http://portal.anvisa.gov.br/notificacoes

3. TESTES RAPIDOS

Os testes rapidos (ensaios imunocromatograficos) para a pesquisa de anticorpos ou antigeno do novo
coronavirus (SARS-CoV-2), podem auxiliar na deteccdo de antigenos virais do SARS-CoV-2, na fase inicial
da doenca, ou de anticorpos (IgM - anticorpos que caracterizam resposta imediata, fase aguda ou IgG -
anticorpos que caracterizam uma resposta tardia, memaria), em fases mais tardias apds o aparecimento de
sintomas.

O tempo e a intensidade da resposta imunoldgica observada em pessoas infectadas, que se reflete
por meio do aparecimento de anticorpos contra o virus, varia para cada individuo. Dessa forma, os testes
rapidos registrados em carater emergencial pela Anvisa, possuem limites de deteccdo inerentes ao estado
imunolégico do usudrio, além dos limites inerentes ao desenvolvimento do produto.

Isto significa que um resultado negativo para o SARS-CoV-2 por métodos imunoldgicos nao exclui a
possibilidade de infeccdo, principalmente nas fases iniciais da doenca (primeiros 7 a 10 dias do inicio dos
sintomas), e que resultados positivos ndo devem ser utilizados como evidéncia absoluta de infeccao.

Portanto, ostestesrapidos ndao possuemfinsde diagndstico confirmatérioe ndodevemserusadoscomo
Unica base para tratamento ou outras decisdes de gerenciamento de pacientes, devendo ser interpretados
por profissional de saude em associacdo com dados clinicos, outros exames laboratoriais confirmatérios e
informacdes epidemioldgicas.

Atualmente, estdo regularizados junto a Anvisa, testes rapidos divididos em duas categorias:

- testes para deteccdo de anticorpos de SARS-CoV-2 da classe IgG e IgM em amostras de sangue total,
soro e plasma;

- testes para deteccdo do antigeno viral em amostras coletadas por swab em nasofaringe e/ou
orofaringe.

A metodologia dos testes rapidos aprovados para uso nas farmacias é a chamada imunocromatografia,
ou seja, a geracao de cor a partir de uma reac¢ado entre antigeno e anticorpo.

Este manual abordara os testes rapidos para detec¢ao de anticorpos de SARS-CoV-2 da classe IgG e

IgM em amostras de sangue.



4, JANELA IMUNOLOGICA

Por ser uma doenca nova, as informagdes sobre a Covid-19 ainda estdao em estudo, incluindo como
o organismo reage frente ao virus. Dessa forma, é fundamental que o farmacéutico mantenha-se atualizado
conforme a publicacao de novas evidéncias.

Geralmente, nos primeiros 5 a 7 dias apds o inicio dos sintomas, os pacientes infectados tendem a ter
uma alta carga do virus SARS-CoV-2. Portanto, durante este periodo, pode-se utilizar os testes rapidos que
identificam a presenca de antigenos.

Apds 7 dias doinicio dos sintomas, de modo geral, os pacientes infectados comeg¢am a desenvolver anticorpos
em resposta a infeccado, sendo que os IgM sdo os primeiros a aparecer, pondendo ser usados como marcadores de
infeccdo recente, seguidos dos IgG, que podem persistir por mais tempo do que os primeiros. Assim, um resultado
positivo para o teste de anticorpo IgG pode ser usado como evidéncia de uma infeccdo passada.

Dessa forma, no estdgio inicial da infeccao, falsos-negativos sdao esperados com o uso de testes rapidos
que detectam anticorpos, em razio da auséncia ou de baixos niveis de anticorpos na amostra. E importante
ressaltar que um paciente com um resultado falso-negativo pode sair erroneamente do isolamento domiciliar
e disseminar o virus, portanto é fundamental que o farmacéutico oriente o paciente a realizar o teste para
deteccdo de anticorpos, de forma geral, a partir do 82 dia do inicio dos sintomas.

A Anvisa esclarece que cada teste possui caracteristicas prdprias, quanto a execuc¢ado, precaucoes,
limite de deteccdo e interpretacao de resultados, portanto, todas as informacgdes dispostas nas instrugdes de
uso devem ser seguidas e interpretadas.

Nesse sentido, é fundamental que o farmacéutico entreviste o solicitante do teste rapido em
consonancia com a instru¢ao de uso do teste e a sua respectiva janela imunolégica, a fim de evidenciar a
viabilidade da aplicagdo do teste especifico disponivel no estabelecimento.

Caso ndo seja viavel a realizacao do teste pelo paciente, em funcdo de sua janela imunoldgica e da
instrucdao de uso do teste, o farmacéutico devera orienta-lo quanto ao correto momento de realizar o teste

rapido.



5. RESULTADO DOS TESTES

No caso da populagdo idosa ou portadora de condi¢des clinicas de risco, o resultado do teste
negativo reduz a chance de que a pessoa esteja infectada pelo SARS-CoV-2. Contudo, é necessario manter
acompanhamento clinico préximo. A recomendac¢ao do Ministério da Saude é que pessoas com condicdes
de risco sejam acompanhadas, preferencialmente pelo telefone, a cada 24h, até completar 14 dias do inicio
dos sintomas. O Ministério da Salde realiza isto de forma automatizada por meio do TeleSUS. Assim, reforga-
se que todos os pacientes com diagndstico de Sindrome Gripal devem ligar para o 136, a fim de serem
monitorados. Ao sinal de piora do quadro clinico, é necessdria avaliagcdo presencial imediata, para que seja
tomada intervencao apropriada em tempo oportuno.

No caso da populagdo economicamente ativa sem condi¢des de risco, sugere-se a manuteng¢do do
isolamento domiciliar até o limite de 14 dias apds o inicio dos sintomas, mesmo com o resultado negativo do teste.

O resultado do teste positivo de anticorpos para o SARS-CoV-2, tanto para idosos e portadores de
condicdes cronicas como para a populacdo economicamente ativa, indica a presenca de anticorpos contra o
SARS-CoV-2, o que significa que houve exposicao ao virus, ndo sendo possivel definir apenas pelo resultado
do teste se hd ou nao infecgao ativa no momento da testagem. Ao resultado do teste é imprescindivel a
identificacdo de sinais e sintomas de Sindrome Gripal e o juizo clinico subsequente. Tendo em vista o cenario
epidemioldgico atual, para fins de conduta deve-se considerar que essa pessoa muito provavelmente esta ou
esteve com Covid-19. A partir desse resultado, duas condutas podem ser desencadeadas:

1. A pessoa é considerada caso confirmado de Covid-19, com acompanhamento clinico préximo, e
avaliacdo imediata na Atencao Especializada somente em caso de piora dos sintomas. Ressalva-
se que ndo ha indicacdo de encaminhamento para Atencao Especializada enquanto a pessoa
apresentar quadro leve e estavel. E necessério realizar isolamento domiciliar de 14 dias, a contar
do inicio dos sintomas da pessoa com sindrome gripal e seus contatos domiciliares;

2. O teste imunoldgico positivo pode ser utilizado como marcador de imunidade contra o SARS-
CoV-2, ou seja, caso a pessoa apresente novo quadro de sindrome gripal nos préoximos meses,
parece muito pouco provavel que se trate de Covid-19.

Reforga-se a importancia de se notificar tanto o caso classificado como positivo, quanto o negativo,

para o provimento de informagdes essenciais para o monitoramento da epidemia no Brasil. Para isso, é
IMPRESCINDIVEL notificar o caso suspeito de Sindrome Gripal no sistema e-SUS VE (https://notifica.saude.

gov.br) e informar o resultado do teste no campo especifico. Caso o paciente ja tenha sido notificado, é

necessario que o procedimento seja realizado novamente, informando o resultado do teste.

A conduta no caso de profissionais de saude e seguranca publica em atividade, bem como seus
contatos domiciliares, pode ser encontrada no item “3.6.3 OrientacBes para afastamento e retorno as
atividades de profissionais de satide” do material “PROTOCOLO DE MANEJO CLINICO DO CORONAVIRUS
(COVID-19) NA ATENCAO PRIMARIA A SAUDE”, disponivel em: http://189.28.128.100/dab/docs/portaldab/
documentos/20200422_ProtocoloManejo_ver08.pdf.



https://notifica.saude.gov.br
https://notifica.saude.gov.br
http://189.28.128.100/dab/docs/portaldab/documentos/20200422_ProtocoloManejo_ver08.pdf
http://189.28.128.100/dab/docs/portaldab/documentos/20200422_ProtocoloManejo_ver08.pdf

6. PROCEDIMENTO PARA A REALIZACAO DOS TESTES
RAPIDOS EM FARMACIAS

E apresentado abaixo o procedimento que o farmacéutico devera seguir para a realizagdo dos testes

rapidos para deteccdo de anticorpos de SARS-CoV-2 da classe IgG e IgM em amostras de sangue.

6.1. Entrevista do solicitante

Entrevistar o solicitante do teste rapido em consonancia com a instrucdo de uso do teste e a sua
respectiva janela imunoldgica, visando evidenciar a viabilidade da aplicacdo do teste especifico disponivel no
estabelecimento ao paciente, e iniciar o preenchimento da Declaracdo de Servico Farmacéutico.

6.2. Separacao dos materiais que serao utilizados para o teste

Verificar se o kit estd na validade e na temperatura adequada e se os insumos estdo integros. Nao
utilizar o dispositivo de teste se a embalagem estiver perfurada ou aberta. Cabe destacar que os dispositivos
de testes e pipetas Pasteur do kit sdo de uso Unico e descartdveis e o descarte deve ser realizado como

material bioldgico, seguindo as regulamentacdes vigentes.

6.3. Higienizacao das maos

Realizar a lavagem das maos com dgua e sabdo ou higieniza-las com desinfetantes para maos a base
de alcool 70%.

Para fazer a higienizacdo das maos, escolha a técnica adequada e siga os procedimentos detalhados

nas Figuras 1 e 2.
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Figura 1 - Técnica de higienizagdo simples e antisséptica das maos.
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Esfregar o punho
esquerdo com o
auxilio da palma da
mao direita, utilizando
movimento circular ¢

Ensaboar as
palmas das maos,

vice-versa.
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Enxaguar as maos,
retirando os residuos
de sabonete. Evitar
contato dircto das mios
cnsaboadas com a
torneira.

Entrelagar os
dedos e friccionar os
espagos interdigitais. 11

Secar as maos com
papel toalha descartavel,
iniciando pelas maos e
seguindo pelos punhos.
No caso de torneiras
com contato manual
para fechamento, sempre
utilize papel toalha.

Fonte: CRF-SP, 2010 apud CRF-SP, 2019.
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Figura 2 - Técnica de fricgdo antisséptica das mdos.
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Friccionar as
palmas das mios
entre si.

Friccionar a
palma das mios
entre si com 0s

dedos entrelagados.

Aplicar na palma da méo
quantidade suficiente de
alcool em gel para cobrir
i todas as superficies
das maos (seguir a
quantidade recomendada
pelo fabricante).

Friccionar a palma da
mio direita contra o
dorso da mio esquerda
entrelacando os dedos
e vice-versa.

Friccionar o dorso dos
dedos de uma méo
com a palma da méo
oposta, segurando os
dedos e vice-versa.

Friccionar o polegar
direito com o auxilio
da palma da mio
esquerda, utilizando-se
movimento circular ¢
vice-versa.

Friccionar as polpas
digitais ¢ unhas da
mao esquerda contra a
palma da mao direita,
fazendo um movimento
circular ¢ vice-versa.,

8
Friccionar
os punhos com
maovimentos
circulares.
9

0
Friccionar até ‘\)/W R\X\

)
sccar. Nio utilizar \ ( /

papel toalha.

Fonte: CRF-SP, 2010 apud CRF-SP, 2019.
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6.4. Colocacao dos EPI
Colocar os EPI seguindo as boas praticas de utilizacdo e conforme a ordem apresentada abaixo:
e Avental

O avental deve ser de mangas longas, punho de malha ou elastico e abertura posterior (Figura 3).
Além disso, deve ser confeccionado de material de boa qualidade, atéxico, hidro/hemorrepelente,
hipoalérgico, com baixo desprendimento de particulas e resistente e proporcionar barreira
antimicrobiana efetiva (Teste de Eficiéncia de Filtracdo Bacterioldgica - BFE).

O avental sujo deve ser removido e descartado como residuo infectante depois da realizacdo do teste.
Apds a remocdo do avental, deve-se proceder com a higiene das maos para evitar a transmissao dos

virus para o profissional, pacientes e ambiente.

Figura 3 - Como vestir avental.

o Vista o avental ou capote primeiramente
pelas mangas, ajustando as amarras

Nas costas e cintura.

9 Certifique-se de que o tronco esteja
totalmente coberto, bem como os bracos

e 0s punhos.

Fonte: COFEN, 2020.

Lembre-se: Nunca amarre o avental ou capote pela frente.
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e Mascara cirurgica

Figura 4 - Como vestir e remover mdscara cirurgica.

COMO VESTIR APROPRIADAMENTE
UMA MASCARA CIRURGICA heinvepiwin

FACA —
CORRETAMENTE

Fonte: Adaptado de OMS, 2020.

Lembre-se:

e Mascaras de tecido ndo sdao recomendadas, sob nenhuma circunstancia;
e Nao reutilize mascaras descartaveis;

e Enquanto estiver em uso, evite tocar na parte da frente da mascara;

e Troque a mdscara quando estiver Umida ou sempre que for necessario.

14



Oculos de protecdo

Os 6culos de protecdo (Figura 5) devem ser exclusivos de cada profissional, devendo, imediatamente
apos o uso, sofrer limpeza e posterior desinfecgdo com alcool liquido a 70% (quando o material for
compativel), hipoclorito de sédio ou outro desinfetante recomendado pelo fabricante.

Ao invés do 6culos de protecdo, o farmacéutico podera utilizar protetor facial (Figura 5), que também
devera ser de uso exclusivo. Caso o protetor facial tenha sujidade visivel, deve ser lavado com agua e

sabdo/detergente e s6 depois dessa limpeza, passar pelo processo de desinfecgdo.

Figura 5 - Como vestir éculos de protegdo ou protetor facial.

o Apoie a viseira do protetor facial na testa e passe o

eldstico pela parte superior da cabeca. No caso dos

oculos, coloque da forma usual.

9 Os equipamentos devem ser de uso exclusivo para
cada profissional responsavel pela assisténcia,

sendo necessaria a higiene correta apds o uso, caso

n3do possa ser descartado.

Sugere-se a limpeza e desinfec¢ao, de acordo com as

instrucdes de reprocessamento do fabricante.

Fonte: COFEN, 2020.

Touca (ou gorro)
A touca (Figura 6) deve ser de material descartdvel e removida apds o uso. O seu descarte deve ser
como residuo infectante.

Figura 6 - Como vestir touca.

0 Colocar o gorro ou a touca na cabega comegando

pela testa, em dire¢do a base da nuca.

9 Adaptar na cabeca de modo confortavel, cobrindo
todo o cabelo e as orelhas.

e Sempre que 0 gorro ou a touca aparentarem sinais

de umidade, devem ser substituidos por outro.

Fonte: COFEN, 2020.

Lembre-se: O cabelo deve estar preso.
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e Luvas descartaveis

Figura 7 - Como vestir luvas descartaveis.

com agua e sabao.

Faca a correta higienizacao das maos antes do contato com a luva, utilizando o alcool indicado ou lavando
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1. Retire uma luva de sua embala-
gem original
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4. Pegue a segunda luva com a
mao base tocando apenas a super-
ficie da luva correspondente ao
pulso (na margem superior)

IMPORTANTE:

Sempre que possivel, escolha o tamanho de luva adequado para vocé.
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2. Toque apenas a superficie da
luva correspondente ao pulso (na
margem superior)

5. Para evitar tocar a pele do
antebraco com a luva ja vestida,
pegue na superficie externa da
luva que sera vestida com os
dedos dobrados da outra mao

3. Vista a primeira luva

6. Uma vez colocadas nas maos,
nao tocar em mais nada que nao
esteja previsto no procedimento

Fonte: Adaptado de OMS, 2009.

Retire anéis, pulseiras ou outras joias de suas mdos. Isso pode danificar as luvas ou dificultar o

processo de vesti-las.

Verifique a integridade das luvas cuidadosamente. Se vocé notar rasgos ou outros problemas

visiveis, retire-as, lave novamente as maos e vista luvas novas.

Para mais informac&es sobre a colocacdo e remocédo dos EPI, acesse: https://youtu.be/G_tU7nvD5BI.

6.5. Realizacao da coleta da amostra de sangue por puncao digital

a.

b
C.
d.
e

Orientar o paciente a lavar as maos com agua e sabao e secd-las bem;

Fazer a antissepsia do local com alcool 70%, lembrando que o dedo deve estar totalmente seco;

Escolher o local para a punc¢do (o melhor é a ponta dos dedos, evitando a polpa digital);

Fazer a punc¢ao utilizando o lancetador para colher uma gota de sangue;

Esperar a formacao da gota, segurando o dedo do paciente;
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f. Limpar a primeira gota de sangue;

g. Deixar uma nova gota de sangue grande se formar no local de pun¢ao. Se o fluxo sanguineo for
insuficiente, massageie gentilmente o dedo do paciente até produzir uma gota;

h. Coletar o sangue com o auxilio da pipeta de Pasteur que acompanha o kit do teste até a marca
indicada na instrucao de uso do kit.

6.6. Realizacao e interpretacao dos resultados do teste
A seguir, sdo apresentados alguns exemplos de realizacao e interpretacdo dos resultados dos testes.
Vale ressaltar que a leitura dos resultados deve ser realizada conforme os tempos minimo e maximo
determinados na instrugdo de uso do dispositivo.
Além disso, cabe destacar que as amostras e o produto devem estar em temperatura ambiente no
momento de realizacdo do teste e que deverdo ser adequadamente identificadas.
o Testes que sao realizados com uma placa

Figura 8 - Placa para teste rapido de IgM e IgG de SARS-CoV-2.

2019-nCOV

Cc
I9G
IgM

Fonte: LABTEST, 2020.

Figura 9 - Realizagdo de teste rapido de IgM e IgG de SARS-CoV-2 com uma placa.

Colocagao de sangue total

Colocagao de gotas de tampao
1 cm acima da marcagao

R

AODU-610C

Fonte: Adaptado de LABTEST, 2020.
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a. Adicionar o sangue (usar a pipeta duas vezes, aspirando a amostra até a marca) no orificio de

amostra (S);

b. Em seguida, adicionar no orificio de amostra (S) a quantidade de gotas indicada na instrucdo de

uso do dispositivo;

c. Realizar a leitura dos resultados conforme determinado na instrucdao de uso do dispositivo,

observando o tempo-limite estabelecido;

Figura 10 - Interpretagdo do resultado de teste rapido de IgM e I1gG de SARS-CoV-2 com uma placa.

2019-nCOV

Positivo
(+)

(+) (+)
c c c
19G 1gG 19G
IgM IgM IgM

Negativo

(=)
> :
IgG
IgM

Invalido

4 c 4 c
1gG IgG 1gG IgG
IgM IgMm IgM IgM

Fonte: LABTEST, 2020.

d. Positivo: formagdo de uma linha colorida na regido controle (C) e nas regides teste IgM e/ou IgG.

Nota: A intensidade da cor nas regides da linha de teste pode variar dependendo da concentracao

de anticorpos anti-Covid-19 presentes na amostra. Portanto, qualquer intensidade de cor na

regido da linha de teste deve ser considerada positivo;

e. Negativo: formacdo de uma linha colorida na regido de controle (C) e auséncia de linha nas regiGes

teste IgM e I1gG;

f. Invdlido: auséncia de linha colorida na regido controle (C) indica erro de procedimento ou

deterioracdo do sistema. Rever o procedimento e repetir o teste com uma nova placa ou tira de

reagao.
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e Testes que sao realizados com duas placas separadas

Figura 11 - Placas para teste rapido de IgM e 1gG de SARS-CoV-2.

COvID-19  COVID-19
IgM 196

Fonte: ECO DIAGNOSTICA, 2020.

Figura 12 - Realizagdo de teste rapido de IgM e I1gG de SARS-CoV-2 com duas placas.
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Fonte: Adaptado de ECO DIAGNOSTICA, 2020.

Aplicar a amostra de sangue coletada na cavidade de amostra do dispositivo teste;

Aplicar o diluente da amostra, na quantidade de gotas indicada na instrucao de uso do dispositivo,
na cavidade do diluente no dispositivo teste;

Realizar a leitura dos resultados conforme determinado na instrucdo de uso do dispositivo,
observando o tempo-limite estabelecido;

Figura 13 - Interpretagdo do resultado de teste rapido de IgM e IgG de SARS-CoV-2 com duas placas.

CoVID-19 COvID-19 COovID-19 CovID-19 COvID-19 CoVID-19 CovID-19 || COvID-19 CovID-19 CoVID-19
IgM 19G IgM 196 IgM 19G IgM 19G IgM 196
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COVID-19 IgM COVID-19 Ig6 COVID-19IgM e IgG
Reagente Reagente Reagente

Fonte: ECO DIAGNOSTICA, 2020.
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d. Uma linha colorida aparecera na segao superior das janelas de resultado para demonstrar que o

teste esta funcionando corretamente. Essa linha se refere a linha Controle (C);

e. Na&o Reagente: se somente a linha C aparecer, a auséncia de colorac¢do nas linhas de IgG (G) ou de
IgM (M) indicam que anticorpos anti-Covid-19 ndo foram detectados. O resultado é ndo reagente;

f.  Reagente: se as linhas C e G ou M aparecerem, o teste indica a presenca de anticorpos para
Covid-19 na amostra. O resultado é reagente. A presenca da linha M ou G, mesmo com intensidade
fraca ou nao uniforme, indica um resultado reagente;

g. Invalido: se a linha C ndo aparecer, o teste é invalido mesmo com o aparecimento das linhas G ou
M. A linha Controle devera sempre aparecer se o procedimento for realizado adequadamente e

os reagentes do teste estiverem funcionando. Repetir o teste com um novo dispositivo.

6.7. Orientacao do paciente

Orientar o paciente sobre o resultado do teste, incluindo informacdes sobre a janela imunoldgica,
conforme as diretrizes do Ministério da Saude, e anotar o resultado obtido na Declaracdo de Servico
Farmacéutico.

Uma via da Declarac¢do de Servico Farmacéutico devera ser entregue ao paciente e outra arquivada

no estabelecimento.

6.8. Descarte do material utilizado
Para mais informacdes sobre o gerenciamento dos residuos, leia o item “7 Gerenciamentos de

residuos” deste manual.

6.9. Remocao e descarte dos EPI
Retirar e descartar os EPI, seguindo as boas praticas e conforme a ordem apresentada abaixo ou
realizar a limpeza e desinfec¢ao, quando cabivel.

e Luvas descartaveis

Figura 14 - Como remover luvas descartdveis.
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1. Pegar uma das luvas pelo pulso, 2. Segure a luva removida com os 3. Descarte as luvas usadas
sem tocar a pele do antebraco e dedos da mao vestida, deslize os
puxar a luva completamente dedos da mao sem luvas por

dentro da luva e do pulso. Remova
a segunda luva rolando até cobrir
completamente a primeira

4. Depois faga a correta higienizacao das maos, utilizando o alcool indicado ou lavando com agua e sabao

Fonte: Adaptado de OMS, 2009.
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e Avental

Figura 15 - Como remover avental.

¥
@,
i

0 Abra as tiras e solte as amarras.

e Empurre pelo pescoco e pelos ombros, tocando

apenas a parte interna do avental/capote.
e Retire o avental/capote pelo avesso.

0 Dobre ou enrole em uma trouxa e descarte em

recipiente apropriado.

6 Lave as maos com agua e sabao ou higienize com

solucdo alcoolica a 70%.

Fonte: COFEN, 2009.

Lembre-se: durante a retirada do avental, evite tocar o lado externo, pois podera estar contaminado.

e Touca

Figura 16 - Como remover touca.

o Para retirar a touca/gorro, puxe pela parte superior
central, sem tocar nos cabelos.

o Descarte a touca/gorro em recipiente apropriado.

e Lave as maos com agua e sabdo ou higienize com
solugdo alcodlica a 70%.

Fonte: COFEN, 2009.
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e Oculos de protecio

Figura 17 - Como remover 6culos de protegdo ou protetor facial.

@ Remova pela lateral ou pelas
hastes, considerando que a parte
frontal estd contaminada.

e Alimpeza e a desinfeccdo devem
ser realizadas de acordo com as

instrucées de reprocessamento
do fabricante.

Fonte: COFEN, 2009.

e Mascara cirurgica

Figura 18 - Como remover mascara cirdrgica.

o Segure as algas inferiores e depois as algas ou
eldstico superiores e remova-a.

( e Descarte em uma lixeira.

o Lave as m3os com agua e sab3do ou higienize com
solucdo alcoolica a 70%.

Fonte: COFEN, 2009.

Lembre-se: durante a retirada da mascara, evite tocar a parte frontal, pois ela podera estar

contaminada.

Para mais informagdes sobre a colocagdo e remocdo dos EPI, acesse: https://youtu.be/G_tU7nvD5BI.

6.10. Higienizacao das maos

Realizar a lavagem das maos com dgua e sabado ou higieniza-las com desinfetantes para maos a base
de alcool 70%. Para fazer a higienizacdo das maos, escolha a técnica adequada e siga os procedimentos
detalhados nas figuras 1 e 2.

6.11. Informe as autoridades competentes
O resultado do teste (positivo ou negativo) deve ser obrigatoriamente notificado no sistema e-SUS VE

(https://notifica.saude.gov.br). Caso o paciente ja tenha sido notificado, é necessario que o procedimento

seja realizado novamente, informando o resultado do teste.

Recomenda-se, apds a saida do paciente da area privativa para a realizacdo do teste, que seja realizada a

desinfeccao de superficies e equipamentos com alcool 70% ou hipoclorito de sédio 0,5%.
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7. GERENCIAMENTO DE RESIiDUOS

O SARS-CoV-2, até o momento, estd enquadrado como agente biolégico classe de risco 3, seguindo
a Classificacdo de Risco dos Agentes Bioldgicos, publicada pelo Ministério da Saude. Dessa forma, todos
os residuos provenientes da assisténcia a pacientes suspeitos ou confirmados de infeccdao pelo SARS-CoV-2
devem ser enquadrados na classe de risco 3, na categoria A1, conforme RDC Anvisa n2 222/2018.

Os residuos, incluindo EPI potencialmente contaminados, devem ser acondicionados em sacos
vermelhos identificados pelo simbolo de substancia infectante, que devem ser substituidos ao atingirem 2/3
de sua capacidade ou pelo menos uma vez a cada 48 horas, independentemente do volume. A Anvisa esclarece
gue, em carater de exce¢ao, durante essa fase de atendimento aos pacientes suspeitos ou confimados de
infeccdo pelo SARS-CoV-2, caso o servico de saude nao possua sacos vermelhos para atender a demanda,
podera utilizar os sacos brancos leitosos com o simbolo de infectante para acondicionar esses residuos.

Os sacos devem estar contidos em recipientes de material lavavel, resistente a punctura, ruptura,
vazamento e tombamento, com tampa provida de sistema de abertura sem contato manual, com cantos
arredondados.

Estes residuos devem ser tratados antes da disposi¢ao final ambientalmente adequada, sendo que,
normalmente, o tratamento utilizado é a autoclavacdo. O tratamento pode ser feito dentro ou fora da unidade
geradora, desde que respeitadas as condi¢des minimas de acondicionamento e transporte destes residuos.

Conforme a RDC Anvisa n2 222/2018, os materiais perfurocortantes, como a lanceta utilizada para
perfurar o dedo do paciente para coletar a amostra de sangue, sao considerados residuos de servicos de
saude do Grupo E. Dessa forma, as lancetas devem ser descartadas em recipientes identificados com todos
os riscos presentes, rigidos, providos com tampa, resistentes a punctura, ruptura e vazamento. Os recipientes
devem ser substituidos de acordo com a demanda ou quando o nivel de preenchimento atingir 3/4 da
capacidade ou de acordo com as instrucdes do fabricante, sendo proibidos seu esvaziamento manual e seu
reaproveitamento.

Considerando que a lanceta utilizada pode estar contaminada pelo SARS-Cov-2, deve ter seu manejo
de acordo com cada classe de risco associada ao virus, ou seja, os residuos devem ser tratados antes da
disposicao final ambientalmente adequada.

Ressalta-se ainda que, conforme a RDC Anvisa n? 222/2018, todos os servicos de saude devem
elaborar um Plano de Gerenciamento de Residuos de Servicos de Saude (PGRSS). E necessério enfatizar que

o farmacéutico possui um papel fundamental na elaboragao e implementacdo do PGRSS.

=3



8. PERGUNTAS E RESPOSTAS

1 - PRECISA TER PEDIDO MEDICO?

Ndo consta nas orienta¢des da Anvisa e Ministério da Saude recomendag¢bes para que haja pedido médico
para realizacdo dos “testes rdpidos”. O farmacéutico deverd realizar uma entrevista com o paciente interessado na
testagem, previamente a realizacdo do teste, em consonancia com a instrucdo de uso do teste e a sua respectiva
janela imunoldgica, visando evidenciar a viabilidade da aplicacdo do teste especifico disponivel no estabelecimento ao
paciente. Dependendo das informacgdes coletadas, o teste pode ser desaconselhado, considerando as especificagdes
do fabricante, devidamente informadas no momento do registro do teste na Anvisa. Nesse caso, o paciente deve ser
orientado quanto ao correto momento de realizar o teste.

A informacgdo apresentada nestes ensaios esclarece quanto ao estado imunoldgico no momento da coleta
da amostra. H4 um periodo de janela imunoldgica, que é o intervalo (ndo inferior a 7 dias do inicio da infec¢do) de
tempo entre a infecgdo e a produgao de anticorpos em niveis detectdveis por um teste que precisa ser considerado.
Se a testagem ocorrer dentro do periodo de janela imunolédgica, o resultado do ensaio podera ser negativo, mesmo
quando a pessoa estiver contaminada (falso negativo). E importante, portanto, respeitar o intervalo entre os sintomas
e a testagem, estar atento as informagdes das instruges de uso que trazem orientagdes especificas de cada produto a
serem executadas e interpretadas pelo farmacéutico.

2-PODE IR DIRETO NA FARMACIA?
Conforme esclarecido no questionamento 1, o paciente podera se dirigir diretamente a farmacia que esta
disponibilizando os “testes rapidos” e indicar seu interesse na testagem para entrevista com o farmacéutico.

3 -TODAS AS FARMACIAS SAO OBRIGADAS A REALIZAR O “TESTE RAPIDO” PARA COVID-19?

N3do. Fica a critério de cada estabelecimento a defini¢cdao sobre a realizagdo ou ndo dos testes. Para tanto, o
farmacéutico deve avaliar se o estabelecimento possui todas as condi¢des de boas praticas necessdrias e previstas na
RDC n2 377/2020 que regulamentou a possibilidade de as farmacias realizarem tais testes, bem como notas técnicas

publicadas pela Anvisa sobre o tema.

4 - EM QUANTO TEMPO FICA PRONTO?

Dentre os ensaios para anticorpos, estdo os que utilizam a metodologia de imunocromatografia, conhecida
popularmente como “teste rapido”. Trata-se se um ensaio de simples execucdo que, geralmente, ndo requer a utilizacdo
de equipamentos e permite a visualiza¢do do resultado em poucos minutos (10 a 30 minutos em média, a depender
de cada produto).

5-COMO E REALIZADO?
A forma de realizagdo do teste deve seguir as orientagdes do fabricante, podendo variar de acordo com o
teste utilizado por cada servico de salude. Sendo assim, o paciente deve procurar o farmacéutico da farmdacia que

disponibiliza o teste para entrevista e orienta¢des sobre o teste utilizado.
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6 — QUANTO CUSTA O TESTE?

O CRF-SP ndo possui informagdes de mercado sobre o valor dos diferentes testes disponibilizados pelos

fabricantes, importadores e distribuidores. Sendo assim, faz-se necessario aguardar maiores detalhamentos sobre
esse tema.

7 - E O MESMO TESTE DA REDE PUBLICA REALIZADO POR DRIVE THRU?

Atualmente a Anvisa ja registrou mais de 50 testes diferentes para diagndstico do Covid-19, sendo que nem
todos eles sdo testes rapidos. Dessa forma, hd uma ampla diversidade de testes sendo disponibilizados no mercado
e ndao temos como afirmar que os “testes rapidos” adquiridos pelo SUS sejam do mesmo fabricante da rede privada.
Ressalta-se que a Anvisa descreve em nota técnica que a disponibilizacdo dos “testes rapidos” para Covid-19 deve ser
direcionada primariamente para as campanhas de saude publica e que o estoque remanescente de testes podera ser

disponibilizado para venda e utilizacdo em demais servicos de assisténcia a saude privados.

8 — QUAIS 0S EQUIPAMENTOS DE PROTEGCAO INDIVIDUAL (EPI) NECESSARIOS AO FARMACEUTICO E AO
PACIENTE PARA QUE OS “TESTES RAPIDOS” SEJAM REALIZADOS?

As farmdcias que forem realizar os referidos “testes rapidos”, entre outros cuidados previstos na RDC n?
377/2020, devem estabelecer uma area privativa para realizacdo de tais testes e disponibilizar ao paciente suspeito
uma mascara cirurgica e solugdo alcodlica 70% para higiene das mdos. O farmacéutico devera utilizar os devidos
EPI para a coleta das amostras dos pacientes, sendo estes: avental, dculos de protecdo, touca, luvas descartaveis e
madscaras cirurgicas. Sem a utilizacdo de tais EPI o teste ndo pode ser realizado, considerando os riscos ao paciente e

ao profissional de saude.

9 - E POSSIVEL QUE O PACIENTE ADQUIRA O “TESTE RAPIDO” NA FARMACIA E FACA O TESTE EM SEU
DOMICILIO?

Ndo. Os “testes rapidos” para Covid-19 ndo sdo autotestes, sua utilizacdo e interpretacdo dos resultados
depende do profissional de saude. Sendo assim, esses testes possuem registro na Anvisa para uso exclusivo por
profissional de saude. No caso da farmacia, o teste somente pode ser realizado pelo farmacéutico.

10— AO FAZER O TESTE NA FARMACIA O PACIENTE IRA LEVAR UM DOCUMENTO COM O RESULTADO DO TESTE?

Sim. E obrigatério que o farmacéutico faga o registro do servico e entregue ao paciente uma via da Declaragdo
de Servico Farmacéutico. Esse registro fica também arquivado na farmacia como comprovante de que a aplicacdo do
teste ocorreu em consonancia com a sua instrucao de uso e a respectiva janela imunolégica. A Declaracao de Servico
Farmacéutico pode ser fornecida ao paciente em meio fisico ou digital e assinado pelo farmacéutico, com o resultado

do teste e com as orientagdes ao paciente, conforme diretrizes ao Ministério da Saude.

11 - ESSES PRODUTOS TEM QUALIDADE E CONFIABILIDADE? COMO E O PROCESSO DE REGISTRO?

Os produtos para testagem do coronavirus sio classificados como de risco lll, isto é, de médio/alto risco ao
individuo e a saude publica, passiveis de registro e destinados ao uso profissional, conforme as regras da RDC n?
36/2015.

O registro é parte da atuacdo do controle sanitario, que ocorre antes que o produto seja comercializado no

mercado nacional e quando sdo verificadas informacGes relacionadas ao processo de fabricacdo e de importacao das
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empresas, bem como dados de desempenho do produto.

Paratanto, sdo apresentadas informacgdes na forma de um dossié técnico documental, que permitem a avaliagao
da confiabilidade dos resultados e da efetividade diagndstica do produto. Os fabricantes precisam demonstrar como
foram realizados os testes de desempenho e a qualificagcdo das amostras utilizadas, bem como as evidéncias clinicas,
tendo em vista o tipo de produto, a indicacdo de uso e a metodologia, conforme disposto na RDC n2 36/2015.

A concess3do do registro, portanto, é a primeira etapa do controle sanitario. E responsabilidade dos fabricantes
e importadores disponibilizarem no mercado produtos que estejam em estrita conformidade com as informacées
aprovadas no registro.

A Anvisa e as Vigilancias Sanitdrias estaduais e municipais continuam monitorando o comportamento dos
produtos apds a sua comercializagdo, seja por meio de queixas técnicas ou pela avaliagdo laboratorial de desempenho.
As informacdes de desempenho dos produtos estdo declaradas nas instrucGes de uso e estao disponiveis para consulta

no portal da Agéncia.

12-ALGUNS ESPECIALISTAS QUESTIONAM A EFICACIA DESSES TESTES. QUAL O POSICIONAMENTO DA ANVISA
SOBRE I1SSO?

A Anvisa avaliou e aprovou o registro de varios produtos que demonstraram atender aos critérios de seguranca
e eficacia estabelecidos nos Regulamentos Sanitdrios vigentes. Todo produto é Unico e apresenta limitacGes de uso e
desempenho que precisam ser consideradas na escolha do servico de saude.

Considerando a importancia do acompanhamento das acdes estratégicas para o enfrentamento da pandemia
do novo coronavirus, a Anvisa, o Ministério da Saude e o Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saulde da
Fundacdo Oswaldo Cruz (INCQS/Fiocruz) desenvolveram, em parceria, um programa de monitoramento analitico a fim
de medir, por meio de ensaios laboratoriais, o desempenho e a precisdo dos produtos que estdo sendo colocados para
consumo no Brasil.

Esse programa ndo substitui as acdes regulares de controle sanitario, mas permite que se acompanhe o
comportamento dos produtos frente as informacdes declaradas nas instrugdes de uso.

Qualquer desempenho ndo esperado dos produtos identificado pelos servicos de saude deve ser notificado a

Anvisa por meio do Notivisa, que integra o sistema de controle sanitario pds-mercado.
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Dados do Estabelecimento
Estabelecimento:

Declaracao de Servico Farmacéutico - Teste rapido para Covid-19 n g 2
<4 ‘ 4

Endereco:

Telefone: CNPJ; '

Responsavel Técnico: CRF-SP: FARMACEUTICOS

Data Atendimento: ___/ ___ /. CONTRA O NOVO
CORONAVIRUS

Dados do Usuario

Nome:

Responsavel Legal: () Nao se aplica

Endereco:

Tel.: Cel: E-mail:

CPF ou RG: |dade: Sexo:

Solicitante do exame, se houver:

Sintomas relatados:

Inicio dos sintomas:

Outras situacdes de indicagao do teste no caso de pessoa assintomatica, se aplicavel:

Nome do teste realizado/ fabricante:

Tipo de dispositivo e metodologia:
Lote e validade do teste:

Resultado do teste: ( ) Reagente ( ) Naoreagente
Se reagente: () Anticorpos IgM () Anticorpos IgG

Orientacao farmacéutica:

Responsavel pelo Atendimento:
Farm.: CRF-SP:

Assinatura

Notas:

1. O teste recomendado para a identificagcao do novo coronavirus (SARS-CoV-2) é o teste PCR em tempo real, que amplifica sequéncias de RNA do
virus. Testes sorologicos com deteccao de anticorpos IgG e IgM ao SARS-CoV-2 ndo sao recomendados para a confirmacao diagnostica de
pacientes com sintomas de inicio recente/doenca aguda.

2. Esse & um teste qualitativo, ndo sendo possivel determinar a taxa de aumento da concentracao de anticorpos IgG e IgM ao SARS-CoV-2.

3. Teste aprovado pela Anvisa para diagnostico de infec¢ao por SARS-CoV-2, em virtude da emergéncia de saude publica internacional decorrente
do novo coronavirus (RDC Anvisa n°® 348/2020). Mediante disponibilizagao de estudos adicionais de sensibilidade e especificidade, as caracteristicas
de desempenho deste teste podem ser revistas e/ou atualizadas.

4. A analise deste resultado deve considerar o tempo decorrido entre o inicio de sintomas e a analise da amostra. Recomenda-se a realizacao do
teste sorologico a partir do oitavo dia de inicio dos sintomas; entretanto, um resultado nao reagente/negativo a qualquer momento, nao exclui a
possibilidade de infeccao por SARS-CoV-2.

5. Nao ha, até o momento, conhecimento cientifico sobre a duragao dos anticorpos contra a Covid-19 no organismo e, portanto, ndao é possivel
assegurar protecao permanente para a Covid-19 em pacientes com resultados de IgG positivo.

6. Os resultados devem ser interpretados pelo farmacéutico ou outro profissional de saude, considerando informagdes clinicas e demais exames
complementares disponiveis. Mediante discordancia entre o resultado obtido e o quadro clinico epidemiologico, sugere-se repetir este exame com
nova amostra e/ou outra metodologia.

7. Ainda nao ha evidéncias da eficacia dos testes rapidos sorologicos para fins de triagem epidemiolégica para Covid- 19 em saude publica.

CRF SP

CONSELHO REGIONAL
DE FARMACIA
DO ESTADO DE SAO PAULO

Nome e assinatura do usuario ou responsavel legal
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