Nota técnica — utilizacao de testes rapidos para COVID-19 em farmacias

Considerando que a Resolug¢dao RDC n° 377, de 28 de abril de 2020 autoriza, em
carater temporario e excepcional, a utilizagdo de “testes rapidos” (ensaios
imunocromatograficos) para a COVID19 em farmacias, suspende os efeitos do § 2° do art.
69 e do art. 70 da Resolucéo de Diretoria Colegiada RDC n° 44, de 17 de agosto de 2009.

Considerando que a autorizagdo € de carater temporario e excepcional, para a
utilizacdo de testes rapidos (ensaios imunocromatograficos) para pesquisa de anticorpos
ou antigeno do novo Coronavirus, sem fins de diagnéstico confirmatério.

Considerando que a participagdo das farmacias/ drogarias nas campanhas de
saude publica, governamentais, neste momento de pandemia deve ser colaborativa e
assertiva, sem prejuizo das condi¢des sanitarias e epidemioldgicas.

Considerando que a realizagcéo de testes rapidos deve seguir as determinagdes,
orientacdes e diretrizes das autoridades de saude, visando a utilizacdo de produtos
regularizados com adequado manejo clinico dos pacientes e notificagdo dos resultados
junto as autoridades de saude para o gerenciamento das informagdes epidemiolégicas.

Para a prestacao deste servigo, a farmacia deve:

1. Possuir licenga sanitaria e autorizagao de funcionamento da ANVISA,;

2. O farmacéutico treinado para utilizagao dos testes devera:
- 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
indicacao e as limitagcdes do teste e o processo de coleta de amostra.
- Apresentar destreza na utilizagdo do teste, conhecer as limitagdes técnicas do
sistema analitico e a solugcédo dos problemas mais comuns.
- Conhecer e praticar a adequada conservagao dos insumos.
- Atuar de acordo com os procedimentos definidos a partir de resultados
apresentados.
- Praticar a biossegurancga e o controle de infecgdo e dar destinagéo correta aos
residuos. Os residuos provenientes da assisténcia a pacientes suspeitos ou
confirmados de infeccdo pelo novo coronavirus devem ser enquadrados na
categoria A1, classe de risco 3, conforme Resolugédo n°® 222, de 28 de margo de
2018.
- Registrar/notificar corretamente dados e resultados de forma a garantir a sua
rastreabilidade.

3. Possuir area isolada, que garanta a privacidade e o conforto do usuario, provida
de lavatério, contendo agua corrente, toalha individual ou descartavel, sabonete
liquido, alcool 70%, lixeira com pedal e tampa;

4. Delimitar o fluxo de pessoal e areas de atendimento, espera e pagamento
diferentes para usuarios que buscam os servigos de “testes rapido” em relagao aos
que buscam os demais servigos;



5. Disponibilizar para o paciente uma mascara cirdrgica e preparagao alcodlica 70%
para higiene das maos;

6. Ser realizada por profissional farmacéutico, o qual deve entrevistar o solicitante do
teste rapido em consonancia com a instrucéo de uso do teste e a sua respectiva
janela imunologica, visando evidenciar a viabilidade da aplicacdo do teste
especifico disponivel no estabelecimento ao paciente;

7. Estabelecer procedimento escrito para esta atividade;

8. Utilizar somente produtos regularizados junto a ANVISA / MS. A consulta dos
produtos regularizados pode ser realizada no Portal da Agéncia nos enderegos
eletrénicos descritos abaixo:
https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/q/?nomeTecnico=coronav%C3%ADrus
https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/

9. Garantir registro e rastreabilidade dos resultados por meio da Declaracdo de
Servico Farmacéutico disponibilizada ao paciente em meio fisico ou digital,
contendo no minimo:

- Nome, endereco, telefone e CNPJ do estabelecimento farmacéutico.

- Nome completo do paciente ou de seu responsavel legal, quando for o caso.

- Data de nascimento e idade do paciente.

- Endereco completo (logradouro, numero, bairro, cidade) e telefone do
paciente. Sinais e sintomas do paciente e data de inicio ou tempo em dias.

- Enquadramento do paciente na arvore decisoria. Caso o paciente seja
descartado pela arvore de decisdo deve ser orientado quanto ao correto
momento de realizar o teste.

- Data do atendimento.

- Nome, numero do registro, lote e validade do teste utilizado.

- Metodologia e amostra utilizada.

- Preciséao, limites de deteccéo, limitagcdes de uso e desempenho, interferentes.
- Resultado do teste e da linha controle (C). O n&o aparecimento da linha
controle invalida o teste.

- Frase de alerta: “ESTE PROCEDIMENTO NAO TEM FINALIDADE DE
DIAGNOSTICO E NAO SUBSTITUI A CONSULTA MEDICA OU A
REALIZAGCAO DE EXAMES LABORATORIAIS™.

- Demais orientagbes ao paciente, conforme as diretrizes do Ministério da
Saude.

- Assinatura e carimbo com inscricdo no Conselho Regional de Farmacia (CRF)
do farmacéutico.

10. Realizar coleta da amostra conforme determinado na instrucdo de uso do
dispositivo, utilizando equipamento de protegao individual (EPI): avental, éculos de
protecao, touca, luvas descartaveis e mascara cirurgica;

11. Nao é permitida a prestacdao do servico de “teste rapido” pela farmacia no
domicilio do paciente;

12. Nao é permitida a comercializagcao/lvenda do “teste rapido” para uso
domiciliar ou em outros estabelecimentos, pois as farmacias nao sao
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distribuidoras de produtos para saude e os testes ndao se destinam a uso
leigo;

E proibida a veiculacdo de propagandas ou publicidade nas Declaracdes de
Servigos Farmacéuticos ou indicacédo de medicamentos para os quais € exigida
prescricdo médica ou de outro profissional legalmente habilitado;

Dar destinagdo correta aos residuos, desta atividade, conforme plano de
gerenciamento do estabelecimento;

A realizagdo de “teste rapido” vinculado a um laboratério clinico, também
denominado testes laboratoriais remotos — TLR (point-of-care), NAO EXIME a
responsabilidade da farmacia no atendimento dos requisitos desta Nota
Orientativa. Portanto, a farmacia deve cumprir e possuir evidéncias do
cumprimento das condi¢gdes operacionais e técnicas descritas neste documento
mesmo quando o teste estiver associado a um laboratorio clinico;

Notificar pelo Sistema de Notificagdes em Vigilancia Sanitaria (NOTIVISA) por meio
do enderecgo eletrénico: http://portal.anvisa.gov.br/notificacoes, em até 5 dias de
seu conhecimento, a ocorréncia de queixa técnica associada ao dispositivo
utilizado;

Informar os resultados positivos e negativos a autoridade sanitaria local — CIEVS —
Centro de Informagbdes Estratégicas em Vigilancia em Saude, por meio do
endereco eletrénico notifigueaqui@maringa.pr.gov.br **;

Seguir as recomendagdes gerais de segurangca conforme normas federais,
estaduais e municipais, que tratam do distanciamento entre pessoas, uso de EPlIs,
desinfecgao de moveis e ambientes, entre outros;

Os “testes rapidos” aceitos para confirmar casos de COVID-19 sido os validados
pelo INCQS. Estes testes sdo habilitados para classificar os casos como
confirmados por critério laboratorial. Os demais testes permanecerdao com
classificacdo de “caso a confirmar” e critério “em investigagao”. Se vierem a ser
validados pelo INCQS, migrardo automaticamente para a condicdo de caso
confirmado por critério laboratorial;

**Obs: a ficha de notificacdo encontra-se anexo. Duvidas quanto ao preenchimento da
ficha de notificagcdo compulsodria, contatar o CIEVS pelos telefones: (44) 3309-4717, (44)
99139-7159 e (44) 99139-7167.

As recomendagoes desta nota técnica podem ser refinadas e atualizadas a medida
que mais informagoes estiverem disponiveis.

Referéncia: 1. Nota Técnica n® 97/2020/SEI/GRECS/GGTES/DIRE1/ANVISA; 2. RDC n°
377, de 28 de abril de 2020; 3. RDC n° 44 de 2009; 4. Resolucdo SESA n° 590 de 2014;
5. Nota Informativa n° 01/2020-SCTIE/GAB/SCTIE/MS. NOTA ORIENTATIVA n° 34/2020
SESA/PR.

Editada em 22/05/2020.



M MARINGA  SECRETARIA DE SAUDE DO MUNICIPIO DE MARINGA
Y/  PREFEITURA DA CIDADE DIRETORIA DE VIGILANCIA EM SAUDE
GERENCIA DE EPIDEMIOLOGIA

d

FICHA DE NOTIFICACAO PRELIMINAR - CORONAVIRUS (COVID-2019)

DATA da NOTIFICAGAO: / / Hora:
1. IDENTIFICAGAO DO NOTIFICANTE:
Unidade notificante: CNES:
Nome do notificador: Profissao do notificador:

2. DEFINIGAO DO CASO

( ) Situagao 1: [caso suspeiTo] Febre E pelo menos um sinal ou sintoma respiratério (tosse,
dificuldade para respirar, batimento das asas nasais, dor de garganta, coriza e chiado no peito).

() Situagao 2: [conTaTO DE cASO sUsPEITO ou coNFIRMADO] Febre E/OU pelo menos um sinal ou sintoma
respiratorio (tosse, dificuldade para respirar, batimento das asas nasais, dor de garganta, coriza e

chiado no peito) + contato com caso suspeito e/ou confirmado com inicio dos sintomas, nos ultimos 14
dias. Nome do caso suspeito/confirmado que teve contato:

3. IDENTIFICAGAO DO PACIENTE:
Nome do paciente:
CPF do paciente: Sexo: ( M ( )F
Idade: (a) (m) Data de nascimento: / / Gestante:( )Sim ( )Nao ( )N&o se aplica
Racga/ Cor: ( )Branca ( )Preta ( )Amarela ( )Parda ( )Indigena ( )lgnorado

Nome da Mae:

Endereco: n°
Bairro: Municipio: UF: Pais:
Telefones: (_ ) / )

Ocupacao: ( _) Trabalhador/ Profissional da saude ( )Estudante de area de saude
( )Trabalhador/ Profissional de Laboratério ( )Profissional de seguranga publica
(' )Outro, qual

4. SINAIS E SINTOMAS: DATA de INIiCIO dos SINTOMAS: / /
4.1. SINTOMAS RESPIRATORIOS
() Febre (aferida/ referida)

Informar temperatura
() Batimento de assas nasais

) Dor de garganta

) Escarro

) Saturacéo de Oxigénio < ou = 95%
) Sibilo/ Chiado do peito
)
)
)
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Diminui¢ao de pulso periférico
Ganglios linfaticos
Irritabilidade/ Confusao
Machas vermelhas

() Cianose

() Congestao nasal Taquipneia (> 30IPM)
( ) Coriza Tiragem intercostal
() Dispnéia (dificuldade de respirar) Tosse

4.2 OUTROS SINTOMAS

() Adiamia/ Fraqueza () Mialgia / Dor muscular
( )Artralgia () Nausea/ Vomito

() Calafrios () Sinais de hipotensdo (PAS < 90mmHg e/ou
() Cefaléia PAD <60mmHg)

() Congestao conjuntiva (conjuntivite) Outros sintomas :

() Diarréia

() Dificuldade deglutir

()

()

()

()



5. Realizou exame de imagem ( )Sim ( )Nao

Raio de térax

() Normal
Infiltrado intersticial
Consolidacao

()
()
() Misto
()

omografia de térax

) Normal

) Vidro fosco de predominio periférico e basal
) Auséncia de derrame pleural

) Auséncia de linfonodo mediastenal

) Outro
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() Diabetes () Imunodeficiéncia

() Doenga cardiovascular () Infecgdo HIV

() Doenga hematologica () Neoplasia

() Doenga hepatica () Obesidade

() Doenga neurolégica () Puerpério (até 45 dias pés parto)
() Doenga pulmonar () Tabagismo

() Doenca renal Outras morbidades:

() Hipertensao

sou medicamento

7.U
() Sim ( )Oseltamivir(Tamiflu) ( ) Hidroxicloroquina/ Cloroquina ( )Outros. Quais
( )Nao

8. Dados Laboratoriais

Coletou amostra ( )Sim ( )N&o

Data da Coleta / /

Qual laboratério: () Publico/LACEN ( )Privado. Qual:

Método do exame ( )RT-PCR ( )Teste rapido ( ) Sorologia

9. Historico de viagem ( ) Sim ( )N&o
Local:
Data de ida: / / Data de retorno: / /

10. Contato com suspeito ( )Sim ( )Nao
Local do contato: () Domicilio ( )Unidade de saude ( )Local de trabalho
() Outro Descrigao do local:

Nome do caso suspeito:

11. Contato com caso confirmado laboratorialmente para SARS-CoV2 ( )Sim ( )Nao
Local do contato: () Domicilio ( )Unidade de saude ( )Local de trabalho
() Outro Descrigéo do Local:

Nome do caso fonte:

12. Outras informacgoes:
Recebeu vacina contra Gripe nos ultimos seis meses? ( )Sim ( )Nao ( ) Nao sabe

13. Situagdo no momento da notificagao

() Alta com determinagéo de ISOLAMENTO DOMICILIAR *
() Encaminhado para INTERNAMENTO EM LEITO COMUM **
() Encaminhado para INTERNAMENTO EM LEITO DE UTI **
( ) Evolugéo para OBITO.

* Em caso de Isolamento domiciliar providenciar o preenchimento do termo de consentimento livre e
esclarecido e entregar orientagdes de “Isolamento domiciliar por 14 dias: condutas para pessoas infectadas
ou suspeitas de infegdo pelo novo coronavirus - covid 19”

** Quando manter isolamento hospitalar utilizar precaugbes padrao e para goticulas quando for realizar
procedimentos invasivos que possam gerar aerossois

Apds preencher a ficha, favor encaminhar cépia para: notifiqueaqui@maringa.pr.gov.br



