PREFEITURA MIUNICIPAL DE CONTAGEM
SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE
SUPERINTENDENCIA DE VIGILANCIA EM SAUDE
DIRETORIA DE VIGILANGIA SANITARIA

NOTA TECNICA GP N° 003, DE 15/05/2020

ORIENTAGOES PARA FARMACIAS E DROGARIAS NO ENFRENTAMENTO DA PANDEMIA
DO NOVO CORONAVIRUS (SARS-CoV-2)

I- INTRODUGAC

A publicaggo pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/ ANVISA/MS da Resolugiio RDC 377,
de 28 de abrit de 2020, ampliou a oferta de testagem do novo coronavirus (SARS-CoV-2),
fazendo parte da estratégia de enfrentamento da pandemia de Covid-19, como é conhecida
mundialmente a doenga. Desse modo, estd autorizada a utilizago de testes rapidos em

farmacias e drogarias, em carater temporario e excepcional, sem fins de diagnastico.

Trata-se de recomendagbes preliminares sujeitas & revisdo, de acordo com publicagdes de

novos estudos cientificos e resolugbes oficiais.

- OBJETIVO

Orientar as farmacias e drogarias do municipio de Contagem na utilizag&o e aplicagéo dos testes
rapidos (ensaios imunocromatograficos) para a detecgdo de anticorpos do novo coronavirus,
SARS-CoV-2.

Ili- ORIENTAGOES GERAIS

1. A execucdo do teste rapido para 0 novo coronavirus é facultado as farmdcias e
drogarias com Alvara Sanitaric atualizado, Autorizagdc de Funcionamento de
Empresa/AFE e licenga para a atividade (prestacéo de servigos farmacéuticos).

2. O material coletado para a execugéo do teste € o sangue total por puncao digital, para
a pesquisa de anticorpos na amostra.

3. As farmicias devem atender aos requisitos técnicos de seguranga para a realizagéo do
teste rapido para SARS-CoV-2. A autorizacdo é valida somente para estabelecimentos
que atendam as condi¢des operacionais e técnicas estabelecidas para a condugéo do
procedimento.

4. Os testes rapidos autorizados pela ANVISA/MS em farmacias e drogarias séo de uso
profissional, ndo se tratando de autoteste.

5. A execucdo dos testes rapidos n&o esta condicionada a apresentago de pedido
meédico. Sua realizagio deve seguir a conduta epidemioldgica e estratégica do
Ministério da Salde e das Secretarias de Satde locais.

6. Os testes rapidos devem estar devidamente regularizados, possuindo,

obrigatoriamente, registro na ANVISA/MS.
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7.

O servigo de testagem em domicilio do novo coronavirus ndo estd permitido, até o

presente momento.

V- EQUIPAMENTOS DE PROTEGAO INDIVIDUAL (EPI's)

1.

O profissional de salde que ira aplicar o teste rapido em farmacias e drogarias é o
farmacéutico, devendo estar devidamente paramentado, usando EPI's com respectivos
CA’s (Certificados de Aprovagao), para a sua protec3o e a protecio do paciente.
Orientagbes publicadas pela ANVISA/MS referentes aos cuidados na realizagio do
teste rapido: | i

¢ higienizac@c das maocs com agua e sabao, antes e depois do atendimento;

¢ uso de preparagdo alcodlica 70%, sempre que necessario;

e Oculos de protecdo ou protetor facial; '

s mascara cirlrgica profissional {substituir por mascara N95/PFF2, casc haja

risco de geracao de aerossol durante a manipulagio da amostra);
» avental e

+ touca e luvas de procedimento, descartaveis,

V- EXECUGAO DO TESTE RAPIDO

O estab

elecimento deve ter sala especifica para o atendimento e realizagio da testagem (sala

para prestagio de servicos farmacéuticos), provida de lavatdrio com agua corrente, toalha de

uso ind

ividual e descartavel, sabonete liquido, gel bactericida e lixeira com tampa de

acionamento por pedal. As prerrogativas para a execugdo do procedimento estéo listadas

abaixo.

1.

Estabelecer um grupo de gestio responsavel pela implementagdo de programa de
treinamento da equipe para a utilizagdo dos testes rapidos, visando a reducio dos
erros de execugdo e interpretagéo dos resultados.

Elaborar protocolos baseados em direfrizes do Ministério da Salde, incluindo
orientagdes aos pacientes sobre as limitagdes dos testes rapidos.

Elaborar e estabelecer um procedimento especifico para atendimento e realizagio do
teste rapido, incluindo arvore decisdria para a ufilizagdo do mesmo:

e a arvore decisoria (fluxo) deve ser elaborada de acordo com as instrugdes de
uso do teste répido, fornecidas pelo fabricante, respeitandc a janela
imunolégica do paciente; e

*+ o procedimento devera prever que ¢ usudrio que procurar a farmacia ou
drogaria seré questionado e crientado quanto ao momento ideal de realizar o

teste.
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4. O estabelecimento devera delimitar o fluxo de pesscal, estabelecendo areas de

7.

atendimento, espera e pagamento diferentes para ¢s usuarios que buscam os servigos
de teste rapido, em relagdo acs outros clienies,

Devera ser disponibilizada mascara cirdrgica {ou EP| equivalente, p. ex. respirador
NY5) para o paciente suspeito da Sindrome Respiratéria Aguda Severa (SARS).
Preparagéo alcodlica 70% para higienizag8o das maos devera estar a disposicio de
todos os usuarios do local.

O estabelecimento devera garantir registro e rastreabilidade dos resultados dos testes.

VI- REALIZAGAO DO TESTE RAPIDO

1.

b

O teste rdpido e a coleta da amostra deverao ser realizados conforme determinacgdes
da instru¢do de uso da marca do produto adquirido.

Para a realizagdo do feste, a coleta de sangue é semethante aquela feita para a
medic8o de glicose, com uma picada no dedo. A amostra € colocada em um pequeno
dispositivo, que dara o resultado entre 10 e 30 minutos.

O estabelecimento devera fornecer a Declaragéo de Servigo Farmacéutico ao cliente,
assinada pelo farmacéutico, com o resultado do teste e orientagées. Uma via da
declaragdo deve ser arquivada no estabelecimento como comprovante de que a
aplicagdo do teste ocorreu em consonancia com a sua instrugéo de uso e a respectiva

ianela imunoldgica.

Orientagcdes em caso de resuliado positivo;

« encaminhar o paciente para o servigo de salde, ainda que o mesmo ndo
apresents todos os sinais e sintomas compativeis com a sindrome respiratoria
aguda grave (febre maior ou iguat a 38°C, tosse, dificuldade respiratoria
intensa e dor de garganta, dentre outros); e

e 0 paciente que testar positivo e estiver assintomatico, ou apresentar sinfomas
leves deve seguir asrecomendacdes do Ministério da Saude, ficando em
isclamento domiciliar de, no minimo, 14 {quatorze) dias apds o inicio

dos sintomas, procurando o servigo de sallde em caso de real necessidade.

VII- FUNCIONAMENTO DOS TESTES RAPIDOS

Os resultados obtidos com o teste rapido identificam a presenga de anticorpos {(IgM e
1gG) na amostra coletada. O organismo demanda tempo, a partir do dia de contagio,
para a producgéo de anticorpos que possam ser detectados no teste, perfodo conhecido

como janela imunologica.

il
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2. Diversos estudos cientificos demonstram que ja € possivel detectar anticorpos em

testes rapidos a partir do sétimo dia de sintomas da Covid-19. No entanto, em grande

parte dos produtes registrados pela ANVISA/MS, os resultados mais robustos foram

obtidos a partir do décimo dia de inicio dos sintomas. E preciso estar atento as

instrucdes de uso dos testes.

3. Os testes rapidos, registrados em carater emergencial pela ANVISA/MS, possuem

limites de detecgéo, inerentes ao desenvolvimento do produto e ao estado imunolégico

do paciente. Observa-se que;

resultados negativos ndo excluem a infecgdo por SARS-CoV-2;

resultados positivos ndo devem ser usados como evidéncia absoluta de
infecgéo;

a interpretacéo do resultado deve ser feita exclusivamente por profissional de
salde, considerando informagdes clinicas, sinais e sintomas do paciente, além
de outros exames laboratoriais. Somente com esse conjunto de dados é
possivel fazer a avaliagao e o diagnéstico correto da doenca. Sendo assim, o
teste rapide fornece apenas parte das informagdes que irfo determinar o
diagnéstico da Covid-19,

4, Teste com resultado positivo:

indica que a pessoa ja teve contato com o virus e tem anticorpos, podendo ou

nao estar com sintomas da doenca,

5. Teste com resultado negativo:

isoladamente, o resultado negativo néo fornece subsidios suficientes para

determinar se a pessoa teve ou nio a Covid-19.

6. Existe a possibilidade de haver resultado falso positive ou falso negativo.

Caso a ftestagem ocorrer dentro do periodo de janela imunclégica, o
restltado do ensaio poderd ser negativo, mesmo quando a pessoa estiver
contaminada (falso negativo), o que nfo corresponde necessariamente a
uma falha do produto, mas a ndo observancia da adverténcia quanto ao
periodo adequado para a testagem.

Mesmo com resultado negativo do teste rapido, sugere-se a manutencdo do
isolamento domiciliar até o limite de 14 (quatorze) dias apds o inicio
de sintomas, conforme recomendacdes do Ministério da Salide.

Resultado positivo indica a presenga de anticorpos contra o SARS-CoV-2 na

amostra, o que significa que houve expesi¢do ao virus, contudo, ndo & possivel

¥
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definir, apenas pelo resultado do teste, se ha ou nfo infeccdo ativa no

momento da testagem (falso positivo).

7. O teste rapido ndo pode ser usado isoladamente para a confirmaco de diagnostico da
Covid-19, devendo ser associado a dados clinicos e laboratoriais. Recomenda-se
a confirmagdo de resultado positivo por meio de ensaio molecular RT-PCR, que
identifica a presenca ou ndo do virus na amostra coletada.

8. Independentemente dos resultados dos testes, a populagdo deve estar atenta aos
cuidados e orientacbes divulgadas pelo Ministério da Salde e Autoridades Sanitarias
locais quanto ao uso de mascaras, distanciamento minimo entre as pessoas e

isolamento social.

VIll- NOTIFICAGAQ

1. A farmacia ou drogaria que realizar a testagem do novo coronavirus (SARS-CoV-2)
deverd notificar o procedimento e informar o resultado do teste (negativo, positivo e
indeterminado), em até 24 (vinte e quatro) horas, no seguinte endereco eletrdnico;

(hitps:/iwww.saude.mg.qgov.br/coronavirus/notificaexames).

2. Notificar pelo Sistema Nacional de Notificagbes em Vigilancia Sanitaria/NOTIVISA a
ocorréncia de queixa técnica relacionada ao dispositivo utilizado, em até 5 (cinco) dias
de seu conhecimento, no seguinte endereco eletrdnico:
https://www8.anvisa.gov.br/nofivisa/frmlLogin.asp

IX- REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

1. BRASIL, Ministéric da Salde. Protocolo de Tratamento do novo Coronavirus

2019-nCoV. Brasilia, 2020. Disponivel em: < htips.//portalarquivos2.saude.gov.br!

images/pdfi2020/fevereiro/05/Protocolo-de-manejo-clinico-para-o-novo-

coronavirus-2019-ncov.pdf

2. Lei13.021, de n® 08 de agosto de 2014. Dispde sobre o exercicio e a fiscalizago
das atividades farmacéuticas.

3. Nota técnica n® 96/2020/SEI/GRECS/GGTES/DIRE1/ANVISA. Orientagbes para
farmacias durante o periodo pandemia da COVID-19.

4. Nota técnica n° 97/2020/SEI/GRECS/GGTES/DIRE1/ANVISA. Orientages para a
utilizaglo de testes rapidos (ensaios imunacromatograficos) para a COVID-19 em
farmacias privadas durante o periodo da pandemia da COVID-19, versdo 04, de
08/05/2020.
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5. Nota técnica n® 04/2020/GVIMS/GGTES/ANVISA. Orientagbes para servigos de
salde; medidas de prevengio e controle que devem ser adotadas durante a
assisténcia aos casos suspeitos ou cenfirmados de infecclo pelo novo
coronavirus (SARS-CoV-2). Brasilia/DF, versédo 4, de 08/05/2020.

6. Resolucao da Diretoria Colegiada RDC - ANVISA n° 377, de 28 de Abril de 2020.

Autoriza, em carater temporario € excepcional, a utilizagdo de "testes rapidos"
(ensalos imunocromatograficos) para a COVID-19 em farmacias; suspende o0s
efeitos do § 2° do art. 62 e do art. 70 da Resolugio de Diretoria Colegiada - RDC
n® 44, de 17 de agosto de 2009.

7. Resolugdo da Diretoria Colegiada RDC - ANVISA n°. 44, de 17 de Agosio de
2009. Dispbe sobre Boas Praticas Farmacéuticas para o controle sanitarico do
funcionamento, dispensacio e comercializagio de produtes, e da prestagéo de
servicos farmacéuticos em farmacias e drogarias, e da outras providéncias.

8. Saiba mais  sobre testes rapidos em  farmacias - Link:
http://portal.anvisa.gov.br/noticias?p_p_id=101_INSTANCE FXrpx9qY7FbU&p p

col_id=column-

2&p p col pos=1&p p col count=28& 101 INSTANCE FXrpx9qY7FbU_ groupld
=219201& 101 INSTANCE FXrpx9gY7FbU urlTitle=saiba-mais-sobre-testes-
rapidos-em-

farmacias& 101 _INSTANCE FXrpx8gY7FbU struts action=%2Fasset publisher
%2Fview content& 101 INSTANCE FXrpx9qY7FbU assetEntryld=5868972& 1
01_INSTANCE FXrpx99qY7FbU type=content
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