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NOTA TECNICA N°05/2020 — CRF/SE

Aracaju, 14 de Maio de 2020

Aos Senhores Farmacéuticos do Estado de Sergipe,

NOTA TECNICA: ORIENTAC()ES’SOBRE A REALIZACAO DE TESTES RAPIDOS
(ENSAIOS IMUNOCROMATOGRAFICOS) PARA COVID-19 EM FARMACIAS E
DROGARIAS NO ESTADO DE SERGIPE

DAS MOTIVACOES

Considerando que a Organizacido Mundial da Saiude (OMS) declarou no dia 30 de
janeiro de 2020 o surto do novo coronavirus (2019-nCoV) como uma Emergéncia de Satude
Publica de Importancia Internacional (ESPII);

Considerando a Portaria n° 188/GM/MS, de 3 de fevereiro de 2020, que declara
Emergéncia em Saude Publica de importancia Nacional (ESPIN) em decorréncia da Infec¢ao
Humana pelo novo Coronavirus (2019-nCoV);

Considerando a Lei Federal n° 13.979, de 6 de fevereiro de 2020, que dispde sobre
as medidas para enfrentamento da emergéncia de saude publica de importancia internacional
decorrente do coronavirus responsavel pelo surto de 2019;

Considerando a Portaria n° 356, de 11 de marco de 2020, do Ministério da Saude,
que dispde sobre a regulamentagao e operacionalizacao do disposto na Lei n° 13.979, de 6 de
fevereiro de 2020, que estabelece as medidas para enfrentamento da emergéncia de saude
publica de importancia internacional decorrente do coronavirus (COVID-19);

Considerando a Resolucio n°® 499, de 17 de dezembro de 2008, do Conselho
Federal de Farmacia, que dispde sobre a prestagdo de servigos farmacéuticos em farmacias e
drogarias, e da outras providéncias;

Considerando a Resolucio RDC n° 44, de 17 de agosto de 2009, da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), que dispde sobre o cumprimento das Boas
Praticas Farmacé€uticas em farmacias e drogarias;

Considerando a Instrucido Normativa Anvisa n° 09, de 17 de agosto de 2009, que
dispde sobre a relagdo de produtos permitidos para dispensagdo e comercializacdo em
farmacias e drogarias, em seu §3° do Art. 3°, determina que dentre os produtos para
diagnostico in vitro, ¢ permitida a comercializacdo apenas dos produtos para autoteste,
destinado a utilizagdo por leigos;

Considerando a Resolucio RDC n° 222, de 28 de marco de 2018, que regulamenta
as Boas Praticas de Gerenciamento dos Residuos de Servicos de Satde e da outras
providéncias;
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Considerando a Resolu¢ao RDC n° 275, de 09 de abril de 2019 que dispde sobre
procedimentos para a concessdo, alteragdo e cancelamento da Autorizacdo de Funcionamento
(AFE) e de Autorizacdo Especial (AE) de farmacias e drogarias;

Considerando a Resolu¢do RDC n° 377, de 28 de abril de 2020 que autoriza, em
cardter temporario e excepcional, a utilizagdo de "testes rapidos" (ensaios
imunocromatograficos) para a COVID19 em farmécias, suspende os efeitos do § 2° do art. 69
e do art. 70 da Resolugao de Diretoria Colegiada - RDC n° 44, de 17 de agosto de 2009;

Considerando que ainda que a detec¢do do virus SARS-CoV-2 por Reacdo em
Cadeia da Polimerase com Transcricdo Reversa (RT-PCR) ou Reagdo de Amplificagdo em
Tempo Real (RT-qPCR) permanece sendo o teste laboratorial de escolha (padrdo-ouro) para o
diagnostico, mas que os testes rapidos (ou testes laboratoriais remotos) e os testes
laboratoriais portateis (do inglés Point-of-care testing) podem auxiliar na tomada de decisao
clinica mais rapida e oportuna, bem como na monitoriza¢ao da evolucdo do paciente.

Considerando a Nota técnica n° 96/2020/SEI/GRECS/GGTES//DIRE1/ANVISA-
Orientacdo para farmdacias durante o periodo de pandemia da COVID-19;

Considerando a Nota técnica n° 97/2020/SEI/GRECS/GGTES//DIRE1/ANVISA -
Orientacdo para utilizagdo de testes rapidos para a COVID-19 em farmécias privadas durante
o periodo de pandemia da COVID-19;

Considerando a nota conjunta entre CRF-SE, Sindicato dos Farmacéuticos de
Sergipe (Sindifarma-SE) e Sindicato do Comércio Varejista de Produtos Farmacéuticos
do Estado de Sergipe (SICOFASE) que trata das medidas de preven¢ao da transmissdo em
farmécias comunitarias assinada pelo.

Considerando a necessidade de mediante as normativas acima estabelecer orientacdes
complementares sobre a realizacdo de testes rapidos para COVID-19 em farmécias e
drogarias privadas do Sergipe, adota as seguintes orientagdes.

ENTENDE-SE

A realizagdo de testes rapidos em farmécias e drogarias (produtos para diagndstico in
vitro) para COVID-19 deve ser expressa como campanha de promocdo de satde e
rastreamento da contaminagdo na populacdo geral, auxiliando os interesses individuais, de
deteccao de anticorpos que podem indicar a exposicdo ao virus, e coletivo, a partir do
mapeamento epidemiologico dos casos e da curva de contagio.

PARA TANTO, ADOTA-SE

1. Principais conceitos aplicaveis a execugdo de testes rapidos

I — Janela Imunolégica: intervalo entre o inicio da infec¢do e a possibilidade de deteccdo de
anticorpos, por meio de técnicas laboratoriais.
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IT — Especificidade: ¢ a probabilidade de que um resultado seja negativo na auséncia da
doenga, isto ¢, a percentagem de resultados negativos obtidos com a realizagao da prova, em
uma populagdo constituida de individuos que ndo tém a doenca para a qual o teste ¢ aplicado.

III — Sensibilidade: ¢ a probabilidade de que um resultado seja positivo na presenca da
doenga, isto é, a porcentagem de resultados obtidos com a realizagdo da prova, em uma
populagdo constituida apenas de individuos afetados da doenca para a qual o teste deve ser
aplicado.

IV — Plano de gerenciamento dos residuos de servicos de satide (PGRSS): documento que
aponta e¢ descreve todas as acgdes relativas ao gerenciamento dos residuos de servigos de
saude, observadas suas caracteristicas e riscos, contemplando os aspectos referentes a
geragdo, identificagdo, segregacdao, acondicionamento, coleta, armazenamento, transporte,
destinag¢do e disposi¢do final ambientalmente adequada, bem como as agdes de protecdo a
saude publica, do trabalhador e do meio ambiente.

V — Valor preditivo positivo: ¢ definido como sendo a probabilidade de que um resultado
positivo seja verdadeiro, ou seja, represente a presenga da doenca.

VI- Valor preditivo negativo: refere-se a probabilidade de que um resultado negativo seja
verdadeiro.

2. Principios-chave para a solicitacdo, interpretagdo e gerenciamento de testes rapidos pelos
farmacéuticos
e a qualidade na realizacdao deve ser considerada em todas as etapas, desde o pedido, a
selecdo da tecnologia, a realizagdo da testagem propriamente dita e a interpretacao dos
resultados até as acdes de gestdo do caso em nivel individual e coletivo.
e devem ser solicitados somente quando necessario;
e os resultados devem ser aplicados de forma adequada e, quando necessario, imediata;
e 0s pacientes e, se aplicavel, o sistema de saude devem receber os resultados em tempo
habil;
e a garantia de terapia medicamentosa, se for o caso, segura e eficaz, em comum acordo
com os demais membros da equipe de saude de cuidados primarios € com o paciente.

3. Estrutura Minima, Barreiras Fisicas ¢ Fluxo de Pessoal

A realizagdo desta atividade ¢ facultativa as farmécias e drogarias. Mas somente as
farmacias e drogarias devidamente licenciadas e autorizadas, pelo orgdo sanitario competente,
para a prestacdo de servigos farmacéuticos contendo salas ou dareas exclusivas poderdo
realizar os testes rapidos para COVID-19.

e A farmacia deve possuir area privativa para realizagdo da testagem, ambiente
destinado aos servigos farmacéuticos, provido de lavatorio contendo dgua corrente,
papel toalha descartavel, sabonete liquido, alcool bactericida e lixeira com tampa de
acionamento por pedal.
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e As farmacias devem instalar barreiras fisicas, barreiras técnicas e usar estratégias para
evitar ou minimizar o contato do cliente que sera testado com os funcionarios da
farméacia e demais clientes, de forma a evitar aglomeracdo e assegurar o
distanciamento fisico de 1,0m.

e As farmacias devem delimitar fluxos diferentes de atendimento, espera e pagamento
para os clientes que buscam os servigos de teste rapido da COVID-19 em relagdo aos
clientes que buscam os demais servi¢os na farmacia.

4. Equipamentos de Prote¢ao Individual (EPIs)
Para os profissionais da Farmacia:

Os testes devem ser realizados somente pelos farmacéuticos e estar em consonancia
com os parametros de seguranca ocupacional e do paciente, a saber:

e treinamento prévio do farmacéutico;

e ecm coletas possivelmente formadoras de aerossois (secre¢des de naso-orofaringe),
equipamentos de prote¢do individual e ordem de paramentacdo: avental ou capote,
mascara de protecdo respiratdria - N95 ou PFF2-, 6culos ou protetor facial*, gorro ou
touca e luvas; medidas de higiene e condi¢cdes ambientais adequadas;

e cm coletas nao formadoras de aerossois (pungdo capilar de sangue), equipamentos de
protecdo individual e ordem de paramentacdo: avental ou capote, méscara cirirgica,
oculos ou protetor facial* e luvas; medidas de higiene e condi¢cdes de descarte de
material bioldgico adequados;

*Q protetor facial deve ser preferenciado pelos funcionarios das farmacias e drogarias, pois trata-se do EPI de
melhor custo/beneficio, reutilizavel pois permite higienizagdo ¢ desinfec¢do apds o uso e que protege as principais portas de
entrada do Coronavirus que sdo os olhos (mucosa ocular) e as narinas (mucosa nasal), além de proteger a parte frontal da
mascara contra contaminagdes. O protetor facial associado ao uso da mascara cirurgica sdo os EPI’s de uso profissional mais

indicados para este segmento, visando uma maior prote¢do ocupacional durante contatos proximos com clientes/pacientes nas
farmacias/drogarias.

Para os usuarios dos servicos:

O usuario dos servigos que adentra a farmdacia para realizar o teste rapido para
COVID-19 deve obrigatoriamente usar mascara. A farmacia deve oferecer ou disponibilizar
mascara cirurgica e preparacdao alcodlica 70% para o cliente que serd submetido ao teste
rapido para COVID-19.

5. Amostras Bioldgicas

Os testes rapidos para a COVID-19, aprovados pela Anvisa, possuem diferentes
formas de detecgdo e distintas maneiras de coleta de amostras como pungao capilar de sangue
(procedimento nao formador de aerossol) ou secrecdes de naso-orofaringe (procedimento
potencialmente formador de aerossol). Isso implica variagdo nas janelas imunoldgicas de
deteccao e no periodo de coleta, bem como em nivel de seguranga biologica, seja ocupacional
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ou para os demais usuarios da farmadcia, refletindo assim em protocolos de sua aplicacdo e de
recomendagdes de protecao individual.

6. Cuidados quanto aos Kits para Diagndstico ou Testes Rapidos para COVID-19

Antes de realizar os testes, o estabelecimento deve elaborar procedimento operacional
padrao (POP) para realizagdo dos mesmos, conforme as orientagdes dos fabricantes e as
limitagdes inerentes aos testes, devendo prever inclusive situagdes em que o teste ndo deve ser
realizado.

Os cuidados relacionados a conservagao e ao armazenamento dos testes rapidos para
COVIDI19, bem como a sua realizagdo e os registros dos resultados, devem ser executados
obrigatoriamente pelo farmacéutico, devidamente capacitado para desempenhar a atividade.

As farmacias e drogarias que realizarem procedimentos de testes rapidos para COVID-
19 devem possuir documentacao referente a aquisi¢do, procedéncia e qualidade dos produtos
para diagnostico in vitro utilizados. Os produtos para diagnostico in vitro utilizados devem
estar devidamente regularizados/registrados junto a Anvisa.

Os estabelecimentos sao responsaveis por fornecer orientacdo quanto as medidas de
higiene e isolamento social a todos os pacientes, de acordo com as recomendacdes do
Ministério da Saude/Secretaria de Saude e deverdo garantir que as medidas de prevencao e
biosseguranga sejam cumpridas durante todo o processo de realizagdo dos testes de COVID-
19 na farmaécia.

e E expressamente proibida a comercializagio de produtos para diagnostico in vitro de
uso profissional, considerando a vedacdo prevista na Instru¢do Normativa Anvisa n°
09/2009, devendo o teste rapido para COVID-19 ser realizado nas dependéncias do
estabelecimento.

O farmacéutico ¢ responsavel pela emissdo e assinatura da Declaracao de Servigos
Farmacéuticos com os resultados dos testes rapidos para COVID-19 conforme as diretrizes da
Resolucao RDC n° 44/2009. Na Declaracao de Servigos Farmacéuticos deve constar a data de
inicio dos sintomas para fins de interpretagdo dos resultados e investigacdo epidemiologica,
bem como a correta orientacdo do paciente quanto ao resultado do teste rapido, levando em
consideracdo a possibilidade de variacdo dos resultados de acordo com o periodo decorrido
desde o inicio dos sintomas.

7. Gerenciamento de Residuos
Os residuos da amostra do paciente e do teste rapido usado enquadram-se na categoria
Al, classe de risco 3.

e Os residuos do Subgrupo Al (incluindo EPI’s utilizados na prestagdo de assisténcia ao
paciente e testes rapidos apds sua utilizacdo) devem ser acondicionados, em saco
vermelho ou branco, substituidos quando atingirem 2/3 de sua capacidade devem ser
identificados pelo simbolo de substancia infectante.
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e A destinagdo final dos residuos resultantes da atividade prevista na RDC ANVISA N°
222/2018 deve seguir a legislagdao sanitaria vigente ¢ o plano de gerenciamento dos
residuos de servicos de saude do estabelecimento.

e Os materiais perfurocortantes devem ser descartados em recipientes identificados,
rigidos, providos com tampa, resistentes a punctura, ruptura € vazamento, devem ser
acondicionados em sacos vermelhos ou brancos conforme o PGRSS, como residuos
infectantes do Subgrupo Al.

8. Comunicac¢ao e Notificagdo Compulsoria dos Resultados

As farmacias e drogarias sdo responsaveis pela notificagdo didria dos testes rapidos
realizados. A notificagdo do resultado individual em todos os testes rapidos realizados
fornecera informagdes para a gestdo e para a tomada de decisdes em satde publica, devendo
ser registrado tanto os resultados positivos, quanto os negativos, para o provimento de
informagdes essenciais para a investigacdo epidemioldgica em nivel local bem como para o
monitoramento da epidemia em nivel nacional.

e Todos os resultados deverdo ser notificados no sistema de informacdo eSUS-VE
https://notifica.saude.gov.br. Depois da notificacdo, a ficha de investigagdo contida no
sistema nacional (Anexo 1) deverd ser preenchida manualmente e enviada para a
respectiva Vigilancia Epidemiologica da Secretaria de Saude Municipal, conforme
fluxo abaixo:

[ CASO SUSPEITO

l

‘ NOTIFICACAO NO SISTEMA eSUS-VE (em até 24h) ’

|

ENCAMINHAMENTO DA FICHA DE INVESTIGACAO PREENCHIDA PARA A VIGILANCIA
EPIDEMIOLOGICA DO MUNICIPIO

A notificacdo compulsodria ¢ obrigatéria conforme o estabelecido no art. 7° da Lei n°
6.259, de 30 de outubro de 1975 e no art. 30 da Lei 13.317, de 24 de setembro de 1999.

Os estabelecimentos devem seguir as orientagdes para a correta notificacdo dos
resultados as Autoridades de Saude e devem se manter permanentemente informados sobre as
Oatualizacdes disponiveis no hotsite “ALERTA CORONAVIRUS”
WWW.coronavirus.ms.gov.br.

Caso seja solicitado, o estabelecimento devera encaminhar informagdes
complementares dos casos e/ou copia dos laudos/resultados aos 6rgaos de satde publica do
municipio ou do Estado.

Av. Beira mar, 352 — 13 de julho — CEP:49020-010 — Aracaju/SE —(79)3211-9985/3211-8577 - e-mail:crf se@yahoo.com.br



/&'CRFSE

CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA DE SERGIPE

SERVIGO PUBLICO FEDERAL
CONSELHO FEDERAL DE FARMACIA
CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA DO ESTADO DE SERGIPE

e Para fins de monitoramento, recomendamos o uso da plataforma MonitoraSUS,
ferramenta que monitora exames virais e integra dados da aplicacao dos testes para a
COVID-19, permitindo o georreferenciamento dos pacientes cadastrados e acdes de
acompanhamento farmacéutico. A ferramenta MonitoraSUS foi desenvolvida pela
Fébrica de Software da Universidade Federal de Sergipe (KNUTH) e estd disponivel
no endereco www.monitorasus.ufs.br.

9. Orientagdes e aconselhamento profissional prestados pela farmacia

Na realizacdo dos servigos prestados, deve ser levado em consideracdo a janela
imunolédgica, em que alguns estudos demonstram que durante os primeiros 07 (sete) dias do
inicio dos sintomas, menos de 40% dos pacientes apresentam anticorpos.

Os testes rapidos nao devem ser utilizados para descartar um caso suspeito quando a
testagem ocorrer dentro da primeira semana do surgimento dos sintomas gripais, ou seja,
antes do 7° dia do contagio/infeccao.

e O farmacéutico deve prestar a atencdo farmacéutica durante a realizacdo dos testes
rapidos para COVID-19 e apresentacdo dos resultados, incluindo as orientacdes aos
usuarios quanto a possibilidade da ocorréncia de resultados falso positivos e falso
negativos, considerando as limitagdes de especificidade e sensibilidade dos testes
utilizados devido a possibilidade de reagcdo cruzada com outros coronavirus,
normalmente presentes na populagdo e a janela imunologica.

IMPORTANTE: Os testes rapidos disponiveis possuem baixo valor preditivo negativo e
elevado valor preditivo positivo, de modo que resultados negativos ndo descartam a infec¢ao
pelo Coronavirus e que resultados positivos ndo indicam necessariamente infec¢do ou doenga;
indicam a presenga de anticorpos contra o Sars-CoV-2, o que pode significar que houve
exposi¢ao ao virus, ndo sendo possivel definir apenas pelo resultado do teste se ha ou ndo
infeccdo ativa no momento da testagem.

e O farmacéutico deve orientar os usudrios que a detec¢do de anticorpos apds o dia 07
(sete) indica apenas o contato prévio com o virus, mas nao confirmagdo da presenga e
da transmissao atual do virus. Nesse sentido, os anticorpos detectados podem resultar
de uma infec¢do passada, e ndo do desenvolvimento do quadro agudo de COVID-19
para o qual o diagndstico € necessario. >>> O farmacéutico deve orientar sobre a
importancia da manuten¢do dos cuidados relativos a higiene pessoal e de isolamento
social. No caso de identificacdo de casos graves ou de pacientes sintomaticos
pertencentes a grupos de risco, o mesmo deve ser orientado a buscar um servigo de
saude de referéncia do municipio para o tratamento da COVID-19.
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laboratorial para COVID-19.

TIPOS DE TESTES
Molecular Sorologia
r-RT-PCR IgM IgG

positivo negativo = negativo
positivo positivo  negativo
positivo positivo  positivo
positivo negativo | positivo
negativo positivo  negativo
negativo negativo = positivo
negativo positivo  positivo
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A tabela 1 elucida as possiveis interpretacdes dos testes molecular e sorologico para diagnostico

INTERPRETACAO

Paciente pode estar na janela do periodo de infecgdo

Paciente pode estar na fase inicial da infecg@o

Paciente pode estar na fase ativa da infec¢éo

Paciente pode estar no estagio tardio ou recorrente da infecgo

* Paciente pode estar no estdgio inicial da infec¢@o. O resultado da
PCR pode ser falso-negativo

* O teste de anticorpos pode ser falso positivo

* Paciente pode ter tido uma infec¢ao passada e se recuperou

* O teste de anticorpos pode ser falso positivo

* Paciente pode estar no estagio de recuperagdo de uma infecgédo ou o
resultado da PCR pode ser falso-negativo

* O teste de anticorpos também pode ser falso positivo

Fonte: Boletim Epidemiologico Especial COE-COVID-19 n. 14. SE 18 a 26 de abril de 2020.

O estabelecimento respondera administrativa, civil e criminalmente, quando couber,

pela qualidade e segurancga dos servigos realizados sob sua responsabilidade, bem como pela

omissdo da notificacdo, cabendo inclusive, encaminhamento de representagdo ou denuncia a
Promotoria do Consumidor/MPE, ao PROCON e ao Conselho Regional de Farméacia de

Sergipe.

ATENCAO!

Os testes rapidos nao devem ser utilizados para descartar um caso suspeito quando a
testagem ocorrer dentro da 1* semana do surgimento dos sintomas gripais, ou seja,
antes do 7° dia do contagio/infecc¢ao

Um resultado negativo do teste rapido ndo € suficiente para o cliente testado

abandonar medidas de isolamento ou distanciamento social, precaucdes de goticulas,

etiqueta respiratoria e demais condutas, devido as limitagdes de especificidade e

sensibilidade inerentes aos testes rapidos disponiveis ou comercializados no Brasil.
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SAO CONSIDERADOS CASOS SUSPEITOS DE INFECCAO PELO NOVO
CORONAVIRUS

Caso 1 — febre + pelo menos um sinal ou sintoma respiratério (tosse, dificuldade para
respirar, batimento das asas nasais, entre outros) + historico de viagem para area com
transmissdo local nos ultimos 14 dias anteriores ao aparecimento dos sinais e
sintomas; OU

Caso 2 — febre + pelo menos um sinal ou sintoma respiratério (tosse, dificuldade para
respirar, batimento das asas nasais, entre outros) + historico de contato proximo de
caso suspeito para a COVID-19, nos ultimos 14 dias anteriores ao aparecimento dos
sinais e sintomas; OU

Caso 3 — febre OU pelo menos um sinal ou sintoma respiratério (tosse, dificuldade
para respirar, batimento das asas nasais, entre outros) + contato proximo de caso
confirmado de COVID-19 em laboratério, nos ultimos 14 dias anteriores ao
aparecimento dos sinais € sintomas

DEMAIS MATERIAIS CONSULTADOS

Conselho Regional de Farmacia do Mato Grosso do Sul. Recomendagdes sobre a realizagao
de testes rapidos para COVID-19 em farmadcias e drogarias. Secretaria de Estado da Saude.
Governo do Estado do Mato Grosso do Sul. Centro de Operacdes de Emergéncias. 6p.
Disponivel em: <https://bit.ly/2SEHIMb>.

Sociedade Brasileira de Farmacia Clinica. Posicionamento sobre os testes rapidos para a
COVID-19. 3p.

Prefeitura Municipal de Aracaju. Nota técnica n° 03/2020 - AGRAVOS
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