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1. INTRODUCAO

Em abril de 2020, a ANVISA aprovou através da
RDC N° 377, a proposta de realizacao de testes
rapidos (ensaios imunocromatograficos) de
anticorpos para o novo coronavirus (Sars-CoV-2) em
farmacias e drogarias. Essa medida, de carater
temporario e excepcional, visa ampliar o acesso aos
exames, reduzir custos, evitar aglomeragdes, bem
como reduzir a alta procura de servigos publicos de
saude durante a pandemia. Essa decisdo suspende os
efeitos do § 2° do art. 69 e do art. 70 da Resolucado da
Diretoria Colegiada — RDC n° 44, de 17 de agosto de
2009, a qual especifica a glicemia capilar como o
Unico parametro bioquimico passivel de afericao
pelas farmacias.

A aplicagao desses testes deve ser orientada para
estratégias especificas que favorecam o
enfrentamento da emergéncia em saude provocada
pelo coronavirus. Apenas drogarias regulamentadas
pela ANVISA poderdo adotar a atividade, e devem
seguir as determinacdes, orientacdes e diretrizes das
autoridades de saude, visando a utilizacao de
produtos regularizados, com adequado manejo
clinico dos pacientes e notificacdo dos resultados
junto as autoridades de saude para o gerenciamento
das informacdes epidemioldgicas.

A solicitacao dos testes por parte dos pacientes
ndo depende de receituario médico, ou seja, basta se
dirigir diretamente a drogaria e indicar seu interesse
na testagem. Nesse momento, cabe ao farmacéutico
uma entrevista inicial para avaliar o percurso dos
sintomas e a janela imunoldgica do solicitante,
buscando a obtencdo de um resultado fidedigno.

E importante ressaltar que, pelo conhecimento
que se tem sobre a COVID-19 e pelas limitagdes
relacionadas ao desenvolvimento do teste, o
resultado do teste rapido nado tem eficacia
confirmatoria de diagnostico, devendo ser utilizado
apenas como uma medida auxiliar. Recomenda-se a
confirmacao por ensaio molecular (RT-PCR), que
identifica a presenca ou nao do virus.

Até o momento, a ANVISA ja liberou 39 testes
rapidos de COVID-19 para serem utilizados no Brasil,
inclusive de empresas brasileiras.

1.1 O que sao os testes rapidos?

Os ensaios imunocromatograficos, também
conhecidos como “testes rapidos”, buscam os
anticorpos IgM e IgG provocados pela infec¢ado pelo
Sars-Cov-2. Sao dispositivos de uso profissional, de
facil execucdo, que nao necessitam de outros
equipamentos de apoio (como os que sao usados
em laboratérios) e que conseguem dar resultados
entre 10 e 30 minutos.

1.2 Quando devem ser realizados?

Estudos cientificos tém demonstrado que a
partir do sétimo dia de sintomas de uma pessoa
com COVID-19 é possivel detectar anticorpos em
testes rapidos, sendo que em grande parte dos
produtos registrados na Anvisa os resultados mais
robustos foram obtidos a partir do décimo dia. Esse
periodo deve-se a janela imunolodgica, isto €, o
periodo entre a infeccao e o inicio da formacao de
anticorpos especificos contra o agente causador.

O conhecimento da janela imunoldgica
provocada pelo Sars-Cov-2 é essencial para evitar
resultados falso-negativos. Isso porque no estagio
inicial da infeccdo ha auséncia/baixos niveis de
anticorpos, os quais nao atingem o limite de
deteccdo dos testes e, portanto, o resultado é tido
como negativo. Sendo assim, € preciso estar atento
asinstrucdes de uso dos testes.

1.3 Quais os requisitos que a farmacia deve
obedecer para a realizacao dos testes?

Para a utilizagcdo dos testes rapidos da COVID-
19, afarmacia deve:

a. Estabelecer uma area privativa para a
realizagdo da testagem,;

b. Disponibilizar para o paciente suspeito uma
mascara cirdrgica e preparacao alcodlica a
70% para higiene das maos;

c. Estabelecer procedimento escrito para o
atendimento, incluindo arvore decisoria para a
utilizacao do teste:

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

d. Utilizar produtos regularizados junto a
Anvisa/MS;

e. Seguir estritamente as instru¢des de uso do
dispositivo que sera utilizado;

f. Realizar a coleta da amostra conforme
determinado na instrugdo do dispositivo e por
profissional de salde devidamente treinado e
em uso de EPIL avental, 6culos de protecao,
touca, luvas descartaveis e mascara cirdrgica;
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g. Utilizar medidas de biosseguranca para a
manipulacao da amostra;

h. Garantir registro e rastreabilidade dos
resultados;

i. Fornecer a Declaracao de Servico
Farmacéutico ao paciente, em meio fisico ou
digital e assinado pelo farmacéutico, com o
resultado do teste e com as orientacdes ao
paciente, conforme as diretrizes do Ministério
da Saude;

j- Informar os resultados (positivos e negativos)
as autoridades de salude competentes, por
meio de canais oficiais estabelecidos;

k. Notificar pelo Sistema de Notificagbes em
Vigilancia Sanitaria (Notivisa) por meio do
endereco eletronico:
http://portal.anvisa.gov.br/notificacoes, em
até cinco dias de seu conhecimento, a
ocorréncia de queixa técnica associada ao
dispositivo utilizado (o manual de uso do
portal de notificacbes pode ser acessado no
link:
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33868

/379890/qt kit.pdf/1c8b9d4a-d9ff-489d-

96ec-5d25a4a98e08); e

. Estabelecer um grupo de gestao para
execucao dos testes:
Um grupo de gestao deve ser responsavel
pela gestdo e formacao de profissionais para
usar o teste. Esse grupo deve ser responsavel
pela qualidade estratégica de gestdo e
implementa¢do de um programa de formacao
de pessoal para todo o pessoal que utiliza os
testes e interpretacao de resultados. ("ABNT.
NBR NM ISSO 22870:2009: Laboratorios
clinicos: teste laboratorial remoto (TLR):
requisitos para a qualidade e competéncia”).

1.4 Quais competéncias o farmacéutico
treinado deve apresentar para a
utilizacao dos testes?

 Realizar a entrevista inicial com o solicitante, para
determinar se o teste podera ser realizado ou nao,
e preenchimento da Declaracdo de Servico
Farmacéutico;

« Compreender e demonstrar o uso adequado do
teste rapido;

« Conhecer a teoria da técnica de testes
imunocromatograficos;

« Conhecer os aspectos pré-analiticos relevantes
para a analise, incluindo a indicagdo e as
limitagbes do teste e o processo de coleta de
amostras;

« Apresentar destreza na utilizacdo do teste,
conhecer as limitacOes técnicas do sistema

analitico e solucao dos problemas mais comuns;

« Conhecer e praticar a adequada conservacao dos
insumos;

+ Atuar de acordo com os procedimentos definidos
a partir dos resultados apresentados;

« Praticarabiosseguranca e o controle de infeccao e
dar destinacao correta aos residuos;

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

1.5 Como consultar os testes regularizados
pela ANVISA?

A relacao de produtos regularizados para
deteccdo do novo coronavirus (Sars-CoV-2) é
atualizada diariamente e pode ser consultada no
endereco:

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/q/?nom
eTecnico=coronav%C3%ADrus

2. INFORMAGCOES TECNICAS
2. | Quals amosEras poEIem ser uElIlzaaas?

» Soro;

« Plasma;

« Sangue total (coleta venosa ou coleta por
puncao digital).

2.2 Os kits fornecem todos os reagentes
necessarios para a realizacao dos testes?

Nao. Os kits de diferentes fornecedores podem
variar quanto a quantidade de reagentes, mas em
geral fornecem:

 Dispositivo de teste (cassete);

« Solucaodiluente;

« Tubo capilar;

« Folhetodeinstrucdes.

Os materiais que ndo sdo fornecidos e a drogaria
deve providenciar incluem:

 Lanceta esteril;

« Cronbémetro ourelégio;

+ Alcool 70%;

« Algodao;

« Caneta paraidentificagdo do cassete;

« Material paradescarte.

2.3 Como acondicionar os kits?
« Os componentes do kit sdo estaveis até a data

de validade descrita na embalagem externa,
desde que armazenados na temperatura de 2

o §w



a 30°C e mantidos nas embalagens originais;

« Os kits ndo devem ser congelados, e a exposicéo
d luz solar direta, umidade e calor deve ser
evitada;

+ Osdispositivos de testes deveréo ser utilizados em
até uma hora apds a abertura da embalagem de
aluminio. Caso contrdrio, deverdo ser
descartados;

« Para a realizacdo do teste, o kit deve estar em
temperatura ambiente, e, portanto, deve ser
retirado da refrigeracdo momentos antes.
Lembre-se de ler o folheto de instrugdes do kit.

2.4 Como sao os dispositivos de testes
dos kits?

Os cassetes podem variar entre os kits, podendo
analisar IgM e IgG no mesmo dispositivo ou
separadamente.

coviD-19 = COVID-19
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Fig 1. Kit COVID-191gG/IgM ECO Teste
Fig 2. Kit E CO F COVID-191gG/IgM

Onde:
e S (sample/amostra): local de aplicacédo da
amostra;

+ B (buffer/tampao):local de aplicacao do diluente;
« C (controle): onde aparecera a linha de controle
dareacdo—suaausénciatorna o teste invalido;

« IgG ou G: onde aparecera a linha de teste para

IgG;
« IgM ou M: onde aparecera a linha de teste para
IgM.

2.5 Procedimentos

Elaboramos um passo a passo do procedimento
para a realizagdo dos testes rapidos para COVID-19
em amostras de pungdo digital, visando orientar o
farmacéutico responsavel.

. (

A) Entrevista com o solicitante do exame.

O farmacéutico responsavel devera entrevistar o
solicitante do teste rapido de acordo com a instrucao
de uso do teste e a sua respectiva janela imunolodgica
(uma vez que o teste s6 deve ser feito a partir de sete
dias do comeco dos sintomas), visando evidenciar a
viabilidade da aplicagcdo do teste especifico
disponivel no estabelecimento ao paciente. O
registro deste servigo deve constar na Declaracao de
Servigo Farmacéutico, o qual deve ser arquivado pela
farmacia como comprovante de que a aplicacao do
teste ocorreu de forma adequada.

B) Conferir os insumos do kit.

O farmacéutico devera verificar se:

« Okit estd navalidade e na temperatura adequada
(temperatura ambiente);

« Os insumos estdo integros: nao utilizar o
dispositivo de teste se a embalagem estiver
perfurada ou aberta.

« As instrucdes devem ser seguidas com exatidao
para se obter resultados corretos.

C) Antissepsia das maos

Antes das proximas etapas, o farmacéutico devera
higienizar as maos corretamente com agua e sabao,
ou com alcool 70%.

As figuras seguintes detalham os processos para
higienizacdo correta das maos.
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Fig 3. Higienizacdo das maos com agua e
sabonete (Manual de Referéncia Técnica para a
Higiene das Maos, 2015).
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Fig 4. Antissepsia das maos com alcool 70%.
(Manual de Referéncia Técnica para a Higiene das
Maos, 2015).

D) EPIs

O uso dos EPIs é imprescindivel para a seguranca
do farmacéutico e do paciente. Sendo assim, o
farmacéutico deve seguir a ordem de vestimenta
com asinstrucdes abaixo

Avental -> Mascara cirtrgica -> Oculos de
protecao -> Touca -> Luva

+ Avental Descartavel

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

nas costas e cintura.

o Certifiqgue-se de que o tronco esteja
totalmente coberto, bem como os bragos

e 0s punhos.

Fig 5. Como vestir avental (COREN, 2020).
« Mascara Cirurgica

o Verifigue se a mascara nao esta danificada.

0 Utilize o clip nasal como referéncia para identificar
a parte superior.

9 Coloque a mascara em seu rosto e prenda as alcas
atras da cabeca, mantendo-as paralelas (nunca
cruzadas)

G Aperte o clip nasal ou a borda rigida da mascara
para que ela se adapte ao formato do seu nariz,
visando minimizar espacos entre a face e a
mascara.

9 Puxe a parte inferior da mascara para que ela

cubra sua boca e 5eu queixo.

Fig 6. Como vestir méascara cirtrgica (COREN,
2020)

Lembre-se:

« Mascaras de tecido ndo sdo recomendadas,
sob nenhuma circunstancia;

« Naoreutilize mascaras descartaveis;

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

« Troque a mascara quando estiver Umida ou
sempre que for necessario.

« Oculos de Protecio ou Protetor Frontal

o Apoie a viseira do protetor facial na testa e passe o
elastico pela parte superior da cabega. No caso dos

oculos, cologue da forma usual.

Os equipamentos devemn ser de uso exclusivo para
cada profissional responsavel pela assisténcia,
sendo necessaria a higiene correta apos o uso, caso

nao possa ser descartado.
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o Sugere-se alimpeza e desinfecg3o, de acordo com as
instrugdes de reprocessamento do fabricante

Fig 7. Como colocar 6culos de protecao (COREN,
2020)

e Touca

o Colocar o gorro ou a touca na cabeca comecando
pela testa, em dire¢do 3 base da nuca.

€) Adaptar na cabega de modo confortivel, cobrindo
todo o cabelo e as orelhas.

9 Sempre que 0 gorro ou a touca aparentarem sinais

de umidade, devem ser substituidos por outro,
Fig 8. Como colocaratouca (COREN, 2020)

 Luvas

o Calce as luvas e estenda-as ate cobrir o punho do

avental de isolamento.

a' Trogue as luvas sempre que for necessario ou
guando for enbrar em contato com oubro paruente

9 Trogue as luvas durante o contato com o paciente

se for mudar de um sitio conporal contaminada para

outro Limpao, ou quando essa estiver danificada

a MNunca toque desnecessariamente superficies e
materiais (tais como telefones, maganetas, portas)

quando estiver com luvas.

B Naa lavar ouusar novamente o measmo par de luvas.

As luvas ndo devem ser reutilizadas
B 0 uso de luvas ndo substitui a higiene das maos.

0 Proceder a higiene das méos imediatamente apds a
retirada das luvas

Fig 9. Como calcaras luvas (COREN, 2020)
E) Identificagdo do dispositivo do teste

Apds a paramentacdo, o farmacéutico devera
abrira embalagem de aluminio e retirar o dispositivo
de teste. A seguir, dispor o dispositivo em uma
superficie plana e livre de vibracdo, e por fim
identificar o dispositivo de teste com as iniciais do
nome do paciente ou nimero do cadastro do
paciente.

_____________________________________________________J

F) Coleta da amostra por puncao digital

 Selecione o dedo indicador, médio ou anelar do
paciente para fazer a pungao;

» Pressione a ponta do dedo que sera perfurado
pela lanceta para acuimulo de sangue nesta
regiao;

+ Passe alcool 70% na ponta do dedo para assepsia
da area utilizada e aguarde secar;

« Removaatampa de protecao dalanceta;

« Posicione e pressione a lanceta com firmeza
sobre a area a ser puncionada. Em seguida, o
sangue saira pela area perfurada;

« Limpe a primeira gota de sangue;

« Deixe uma nova gota de sangue grande se formar
no local de puncgao;

« Se o fluxo sanguineo for insuficiente, massageie
gentilmente o dedo do paciente até produzir uma
gota;

« Colete o sangue utilizando o tubo capilar que
acompanha o kit.

G) Adicao da amostra no cassete

« Aperte o tubo capilar acima do trago marcado,
retirando o ar do seu interior;

» Encoste a cavidade aberta do tubo capilar na
gota de sangue;

 Evite encostar a cavidade do tubo capilar no
dedo e bloquear a entrada de amostra;

« Alivie a pressao no tubo capilar para que a
amostra seja aspirada até a marcagao indicada
no tubo capilar;

 Evite a formacao de bolhas dentro do tubo
capilar;

+ Dispense a quantidade de sangue coletada
(uma gota, 10 pL) no pogo de amostra do
cassete.

Tubo capilar com sangue da

puncdo digital
F?
E\. !
Diluente (solucdo tampdo) | .
Linha de
a \! < Preenchimento

@
@ so b o
wil
of
J
6T-0QINOD

« Fig 10. Exemplo de realizagdo de teste
(Coronavirus COVID-19 IgG/IgM Teste Rapido
ALAMART ECNO Cientifica LTDA - Bras).




« H)Adicao dodiluente nodispositivo

Adicione 3 gotas da solucdo diluente no pogo de
tampdo do cassete — recomenda-se adicionar 2

gotas, esperar 2 segundos e entdao adicionar a
terceira gota.
Importante manter o frasco de solu¢do tampao na

vertical, para impedir a entrada de ar, formacao de

bolhas e adicao de volume incorreto.

Apos adicao da solugdo tampao, acione o
crondmetro ou marque o horario para leitura do
resultado, que pode variar de 10-20 minutos a
depender da marca do kit.

I) Interpretacao de resultados

Decorrido o tempo especificado, o farmacéutico
devera verificar se o teste é valido. Para isso, o
dispositivo deve conter uma linha controle na
posicao C. A auséncia da linha controle indica erro de
procedimento ou deterioracdo do sistema, logo, o
teste sera considerado invalido, e seu resultado sera
desconsiderado. Deve-se rever o procedimento e
repetir o teste com uma nova placa

3. TESTES INVALIDOS

janela de leitura: linha colorida na area de controle
(C) eumallinha colorida na area de teste (IgM, IgG ou
ambos). Qualquer intensidade de linha deve ser
considerada.

c C c
IgG IgG &G
I 1gM Igh

Fig 12. Exemplos de testes positivos (Coronavirus
COVID-19 IgG/IgM Teste Rapido ALAMAR T ECNO
Cientifica LTDA —Brasil)

5. RESULTADO NEGATIVO
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Fig 11. Exemplos de testes invalidos (Coronavirus
COVID-19 IgG/IgM Teste Rapido ALAMAR T ECNO
Cientifica LTDA - Brasil)

A presenca da linha controle garante que o teste
é valido. Sendo assim, o farmacéutico podera
prosseguir com a interpretagdo do resultado

4. RESULTADO POSITIVO

A amostra é considerada ndo reagente
(negativa) quando surge apenas 1 linha najanela de
leitura: linha colorida na area de controle (C) e
auséncia delinha nas areas de teste.

e

Fig 13. Exemplo de teste negativo (Coronavirus
COVID-19 IgG/IgM Teste Rapido ALAMAR T ECNO
Cientifica LTDA - Brasil)

6. ORIENTACOES AO PACIENTE

A amostra é considerada reagente (positiva)
quando surgem duas ou mais linhas coloridas na

Apds interpretar os resultados, o farmacéutico
devera orientar o paciente e registrar o resultado na
Declaracdao de Servico Farmacéutico. Uma via da
Declaracdo € entregue ao paciente e a outra via fica
retida no estabelecimento.

- ey



Cabe ao profissional esclarecer ao solicitante que
o teste rapido ndo possui carater diagnostico, uma
vez que resultados falsos negativos podem ocorrer
no comeco da infeccdo devido a baixa quantidade
de anticorpos; e um resultado positivo indica que
houve exposicao ao virus, entretanto nao é possivel
definir se hainfeccao ativa no momento da testagem
ou se o paciente ja se curou da doenca.
Instrua o paciente as recomendagdes basicas, como
permanecer em quarentena, saindo de casa apenas
para atividades essenciais, utilizacdo de mascara,
alcool 70% e evitar aglomeragoes.

7. DESCARTE DO TESTE

acordo com as instrucdes do fabricante, sendo
proibidos seu esvaziamento manual e seu
reaproveitamento.

8. DESPARAMENTACAO

Os dispositivos de testes e tubos capilares do kit
sdao de uso Unico e descartaveis.

O SARS-CoV-2, até o momento, esta enquadrado
como agente biologico 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 infeccao pelo
SARS-CoV-2 devem ser enquadrados na classe de
risco 3, na categoria A1, conforme RDC Anvisa n°
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 que, em carater de excecao, durante
essa fase de atendimento aos pacientes suspeitos ou
confirmados de infec¢do 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.

Conforme a RDC Anvisa n°222/2018, os materiais
perfurocortantes, como a lanceta utilizada para
perfurar o dedo do paciente para coletar a amostra
de sangue, sdo 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

No momento da desparamentagao, o
farmacéutico deve estar atento para evitar o contato
com os EPIs a serem retirados. Sendo assim, a ordem
deretirada é:

Luva -> Avental -> Touca -> Oculos de protecio
-> Mascara

 Luva

o Com as duas maos enluvadas. SEQUIE a parte externa

de uma luva na parte superior do pulso.

9 Retire esta primeira luva, afastando-se do corpo e

= .
|___Md

do pulso abé a5 pontas dos dedos, virando a luva de

dentro para fora

€) Segure a luva que vocit acabou de remover em sua
mag enluvada

ﬂ Com a mao sem luva, retire a segunda luva inseringo
os dedos dentro da luva na parte superior do pulso.

B Vire a segunda luva do avesso enguanto a incling
para longe do corpo, deixando a primeira luva dentro
da segunda.

G Diescarte a5 luvas na Lixeirs, Nao reutilize as luvas

0 Lave a5 maos Com agua e sabdo ou higienize com
solugdo alcodlica a 70%

Fig 14. Como retirar as luvas (COREN, 2020)
« Avental
" o Abra as tiras @ solie &5 amarras

Empurre pelo pescogo e pelos ombros, tocando

apenas a parte interna do avental/capote

B Retine o avental/capole pelo avesso

ﬂ Dobre ou enrole em uwma trowa e descarte em

recipiente apropriado

g Lave a5 Mdos Com Agua @ sabdo ou higienize com

solucdo alcodlica a 70%




Fig 15. Como retirar o avental (COREN, 2020)

« Touca

&

@ Para retirar a touca/gorro, puxe pela parte superior

central, sem tocar nos cabelos.

9 Lave as m3os com agua e sabdo ou higienize com
solucao alcodlica a 70%.

Fig 16. Como retirar a touca (COREN, 2020)

« Oculos de Protecao

¢ g "4 ﬁ
o Remova pela lateral ou pelas

hastes, considerando que a parte

frontal esta contaminada

e A limpeza e a desinfeccao devem
ser realizadas ge acorao com as

instrugtes de reprocessamento

do fabricante.

Fig 17. Como retirar os 6culos de protecao (COREN,
2020)

+ Mascarade Protecao

o Descarte a touca/gorro em recipiente apropriado.

o Segure as alcas inferiores e depois as al¢as ou
elastico superiores e remova-a.

o Descarte em uma lixeira.

€) Lave as mdos com agua e sab3o ou higienize com
solucao alcoolica a 70%.

Fig 18. Como retirar a mascara (COREN, 2020)
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