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A Secretaria da Saude do Estado do Ceard, por meio da Secretaria Executiva de Vigilancia e Regulagdo em
Saude, Coordenadoria de Vigilancia Epidemiolégica e Prevengdo em Saude (COVEP), Coordenagdo de
Vigilancia Ambiental e Saude do Trabalhador e da Trabalhadora (COVAT) e Coordenadoria de Vigilancia
Sanitaria (COVIS), vem ORIENTAR sobre os aspectos técnicos e recomendagdes para a realizagdo do teste
rapido para Covid-19 bem como dos procedimentos necessarios para a notificacdo de casos identificados a
partir da realizagdo dos testes rapidos. Esta nota deve ser amplamente divulgada entre profissionais de

saude de estabelecimentos publicos e privados.

1. TESTES RAPIDOS (ENSAIOS IMUNOCROMATOGRAFICOS)

Os testes rapidos para o Covid-19 identificam a resposta imunoldgica pela verificacdo da presenca de
anticorpos da classe I1gG e/ou IgM que sdo produzidos apds o contato com virus SARS-CoV-2. Atualmente,
os testes rapidos NAO devem ser usados para identificar a viremia, ou seja, periodo da infecc3o ativa por

SARS-CoV-2, que sdo os primeiros dias da infeccdo, pois ndo detectam o virus ou particulas virais.

De forma geral, para ter maior sensibilidade na detec¢do dos anticorpos, é indicado que o exame seja

realizado apds o 82 dia contados a partir do inicio dos sintomas. No entanto, as instru¢des dos diferentes

fabricantes devem ser seguidas quanto ao melhor periodo de realizacdo do exame, pois existem limita¢des
e variacOes de sensibilidade do teste conforme o tempo de doenga. O exame é realizado com uma gota de
sangue e o resultado fica disponivel entre 15 a 20 minutos apds a realizacdo, mediante instru¢des do

fabricante.

i Os resultados positivos confirmam que o individuo foi infectado pelo virus em algum momento, porém,
i resultados negativos NAO descartam infec¢do ou contato prévio.

Recomenda-se que os kits de testes rapidos utilizados por farmacias e laboratérios clinicos/patologia
possuam registro na ANVISA e sejam adquiridos por meio de distribuidoras legalmente autorizadas para tal.
Dessa forma, as empresas que podem fornecer esses testes sdo aquelas que atuam no ramo de atividade
“comércio atacadista de produtos para saude”, devendo possuir Autorizacdo de Funcionamento de
Empresa / ANVISA e Licenca Sanitaria que contemplem a atividade de distribui¢do de produtos para saude,

conforme RDC / ANVISA 16/2014.

Os estabelecimentos devem notificar a ANVISA os desvios de qualidade dos “testes rapidos” para COVID-
19 por meio do Sistema de Notificagbes da Vigilancia Sanitaria: https://8anvisa.gov.br/notivisa !

Coordenadoria de Vigilancia Epidemiolégica e Prevencao em Saide e Célula de Imunizacdo @ Secretaria da Saude do Estado do Ceara
Rua Oto de Alencar, 193, Centro, Fortaleza, Ceara - CEP 60.010-270

e (85) 3101.5195/ 3101.5215 @ www.saude.ce.gov.br @i gnuimu@saude.ce.gov.br


https://8anvisa.gov.br/notivisa

Nota técnica & Governoso
Testes rapidos para Covid-19

. “ EsTADO po CEARA
I 13 de junho de 2020 | Pé4gina 1/12

Secretaria da Saide

2. PROCEDIMENTOS PARA A NOTIFICAGAO DE CASOS SUSPEITOS E CONFIRMADOS DE COVID-19

Conforme a Portaria n? 1.061, de 18 de maio de 2020, a infeccdo pelo SARS-CoV-2 é de notificagdo
compulsdria, ou seja, casos de sindrome gripal devem ser notificados no momento da suspeicdo. Pacientes
com Sindrome Respiratdria Aguda Grave (SRAG), que é a forma grave da doenca, que foram hospitalizados
com suspeitos de Covid-19 devem ser notificados imediatamente, portanto até 24h apds a suspeicdo

diagnéstica (NOTA TECNICA N2 20/2020-SAPS/GAB/SAPS/MS).

2.1 Cadastro do notificante

O profissional de saude ou Unidade de Saude deve se cadastrar nos sistemas de informacdes oficiais do
Governo para realizar as notificacdes dos casos suspeitos. Quando a fonte notificadora for Unidade de
Salde ou Laboratério de andlises clinicas/patologia, estes deverdo realizar o cadastro do(s) técnico(s)
responsavel(is) pelas digitacdes dos casos, informando o CNES da Unidade/Laboratério. Este cadastro
permitird acompanhar, editar e encerrar as suas notificagdes através de Jogin e senha previamente

cadastrados.

2.2 Notificagdo de pacientes com Sindrome Gripal (SG)

Os casos de SG devem ser notificados no sistema e-SUS

Notifica no endereco https://notifica.saude.gov.br. =

Para os casos de SG que foi realizado o teste rdpido, o

resultado do teste devera ser informado no campo o doTese Sante

., ° Concluido
especifico “Tipo de teste” TESTE RAPIDO - ANTICORPO e no et -
campo “Resultado do Teste” o notificante deve informar se soch

Tipo ce Teste TESTE RAPIDO - ANTICORPO -

foi positivo ou negativo.

Testes rapidos para a deteccdo de antigenos, até o presente Neputo

Resuttads do Teste

momento, ndo estdo aprovados para a comercializagdo no

Brasil.

ATENCAO: Todos os casos de SG que realizaram teste rapido devem ser encerrados no sistema de
informacdo no mesmo momento em que houver a notificagdo, preenchendo o campo
“Classificagao Final” - Confirmado laboratorial ou Descartado. O encerramento dos casos com
resultado negativo devera ser avaliado cuidadosamente quanto a presenca de clinica compativel
e/ou contato com casos confirmados.
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2.2 Notificacdo de pacientes com Sindrome Aguda Respiratdria Grave (SRAG) hospitalizados em publicos
ou privados e ébitos no domicilio

Os casos graves (SRAG) que foram hospitalizados e os 6bitos suspeitos de COVID-19, mesmo que
domiciliares, devem ser notificados pelas equipes de saude da assisténcia no Sistema de Informacdo da
Vigilancia Epidemiolégica da Gripe (SIVEP-Gripe), de forma imediata, ou seja, em até 24 horas apds o

conhecimento do caso.

Para esses casos graves (SRAG) e Obitos, os testes rapidos devem ser considerados como critério de |
confirmacdo SOMENTE na impossibilidade da realizagdo de coleta para o exame de biologia molecular |
RT-PCR. !
O instrumento de notificagdo dos casos de SRAG e 6bitos suspeitos e confirmados por COVID-19 é a Ficha

de registro individual - Caso de Sindrome Respiratéria Aguda Grave (SRAG Hospitalizado), disponivel no link

http://189.28.128.100/sivep-gripe/Ficha SIVEP GRIPE SRAG Hospital 31 03 2020.pdf.

Para notificar casos de SRAG e 6bitos de SRAG que foram confirmados com testes rapidos, devera ser
preenchido na Ficha de registro individual - Caso de Sindrome Respiratéria Aguda Grave (SRAG
Hospitalizado), os campos referentes a amostra. Em “Tipo de amostra”, selecionar a opgdo 4 — “Outra,

qual?” e preencher como TR.

53| Coletou amostra? |1 || 54| Data da coleta: 55 Tipo de amostra: | 4 |
1-Sim 2-N3o 9%-lgnorado 1-Secrecdo de Naso-orofaringe  2-Lavado Broco-alveolar
| | 3-Tecido post-mortem 4-Outra, qual? TESTE RAPIDO
9-lgnorado

2.3 Reporte de realizagdo de testes rapidos em assintomaticos

Casos assintomaticos (pessoas que ndo apresentaram nenhum sintoma) poderdo ser testados na rotina dos
servicos de saude e em outras situacGes previstas nesta nota, apesar de ndo serem considerados casos

suspeitos. Para estes casos, orientamos que APENAS os POSITIVOS sejam notificados no e-SUS Notifica,

mesmo Sistema de Informagdo em que os casos de SG sdo notificados.
No campo ”SINTOMAS”, assinalar “OUTROS” e preencher “DESCRICAO DE SINTOMAS” com

”ASSINTOMATICO”. Data de inicio de sintomas, nesse caso, igual a data de notificacao.

[:] Febre
[ Tosse

Sintomas Outros
D Dor de Garganta
D Dispneia

aodosSintoma | assintomatico|

io dos sintomas
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3. ORIENTAGOES PARA APLICAGAO EM CAMPO

Amostras por puncao digital capilar

Lave a mao do paciente com sabdo e dgua morna ou limpe com uma compressa embebida em alcool.
Deixe secar.

Massageie a mao sem tocar no local da pungdo, esfregando a mao na diregao da ponta do dedo médio
ou anelar.

Perfure a pele com uma lanceta estéril. Limpe o primeiro sinal de sangue.

Esfregue suavemente a mao do pulso a palma da mao para formar uma gota arredondada de sangue
sobre o local da pungdo.

Segundo PARECER TECNICO N2 3/2020 - DHEM/DIR GERAL/HCF em caso de amostra de sangue capilar
(ponta do dedo), recomenda-se coletar a gota com pipeta automatizada ou com microtubo para coleta
fornecido no kit e adiciona-la no poco designado no cassete.

O teste deve ser realizado com volume de amostra de 10uL, conforme recomendacado do fabricante.
Entretanto, em pacientes ambulatoriais, pode-se obter resultados com maior facilidade de
interpretacao, utilizando-se volume de 20 pL.

O teste deve ser realizado imediatamente apds a colheita das amostras. Ndo deixe as amostras a

temperatura ambiente por periodos prolongados.

Amostras de sangue venoso ou soro ou plasma

As amostras podem ser armazenadas entre 2 e 8 °C, por até 7 dias.

Para armazenamento prolongado, as amostras de soro /plasma devem ser mantidas abaixo dos -20 °C.

O sangue total colhido por punc3o venosa deve ser armazenado entre 2 e 8 °C, se o teste for
realizado dentro de 2 dias apds a colheita.

Ndo congele amostras de sangue total.
Permita que as amostras atinjam a temperatura ambiente antes do teste.

As amostras congeladas devem ser completamente descongeladas e bem misturadas antes do teste. As
amostras ndo devem ser congeladas e descongeladas repetidamente.

Se as amostras tiverem que ser transportadas, elas devem ser embaladas em conformidade com os
regulamentos locais que cobrem o transporte de agentes etiolégicos.

Tubos com EDTA K2, heparina sddio, citrato de sddio e oxalato de potdssio como anticoagulante podem
ser usados para a colheita da amostra.
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3.1 INSTRUGOES DE USO DO KIT COVID 19 — TESTE RAPIDO Wondfo SARS-CoV-2

Testagem e interpretacao de resultados

1 Drop (10 pL) 2~3 Drops

, vlo@ )+ dlo@® )

/ 18G/1gM POSITIVO: \
Aparecem duas linhas coradas. Uma linha corada sempre deve aparecer na
regido da linha de controle (C) e outra linha deve estar na regido da linha

I 1
1 1
1 1
1 1
1 1
© I IgG/ IgM !
1 . o
- 1 POSITIVO: * Aparecem duas linhas coradas. Uma linha corada sempre deve
e~ . . 1
: aparecer na regido da linha de controle (C) e outra linha deve estar na 1
' regido da linha IgG/ IgM. :
\ 1
Positive . !
ST T T T T T T T T TSI T A TIE T T TIE T A I I T T AT AT T T I T E T \\
' NEGATIVO: !
O - : ) " . . :
! Uma linha corada aparece na regido da linha de controle (C). Ndo aparece 1
. e 1
= ! nenhuma linha na regido 1gG/IgM. 1
8 ,'
Negalive

. INVALIDO: \
1 1
1 1
o o | A linha de controle ndo aparece. Volume insuficiente de amostra ou !
! técnicas de procedimento incorretas sdo os motivos mais provaveis para a !
- — ! falha na linha de controle. Reveja o procedimento e repita o teste comum 1
1 novo teste. Se o problema persistir, pare de usar o kit de teste :

1 . . o . o
1 imediatamente e entre em contato com o seu distribuidor local. :
Irvw alid Invalid '\ !

e e o e e e e e e e e e e e e e e e e e e e Ee e e e mm e e e e e e e e = e

Segundo PARECER TECNICO N2 3/2020 - DHEM/DIR GERAL/HCF n3o houve divergéncia nos
resultados dos testes realizados com volume de amostra de 10uL ou 20pL, entretanto foi observado uma fraca
positividade (linha résea ténue) em 16% de pacientes com volume de amostra de 10pL, que, a depender do

examinador, pode ser liberado como resultado negativo.
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4. REGISTRO NA UNIDADE APLICADORA DO TESTE

NOME DO PACIENTE OCUPACAO N2 DO CONTATO RESULTADO DATA
TESTE (TELEFONE) (P/N/1)

5. MODELO DE LAUDO — RESULTADO DO EXAME REALIZADO

TESTE COVID 19 - KIT XXX 2019-nCoV IgG/I1gM

Teste Rapido em Cassete

NOME PACIENTE:

RESULTADO EXAME
DATA: / 2020

() POSITIVO /REAGENTE IgM/ IgG POSITIVO
() NEGATIVO / NAO REAGENTE
Valor de referencia: negativo/n3do reagente Método: Imunocromatografia

Limitagdes do teste:

1. O teste rapido em cassete 2019-nCoV IgG/IgM (Sangue Total/ Soro/Plasma) é apenas para uso em diagndstico in vitro. Este
teste deve ser usado para a detecgdo de anticorpos IgG e IgM para 2019-nCoV em amostras de sangue total, soro ou plasma.
Nem o valor quantitativo nem a taxa de aumento da concentragao de anticorpos IgG ou IgM para 2019-nCoV podem ser
determinados por este teste qualitativo.

2. O teste rapido em cassete 2019-nCoV IgG/IgM (Sangue Total/ Soro/Plasma) indicara apenas a presenca de anticorpos IgG e
IgM para 2019-nCoV na amostra e ndo deve ser usada como o Unico critério para o diagndstico de infecgdes por 2019-nCoV.

3. Como em todos os testes de diagndstico, todos os resultados devem ser considerados com outras informagdes clinicas
disponiveis para o médico.

4. Se o resultado do teste for negativo e os sintomas clinicos persistirem, sugerimos testes adicionais de acompanhamento
usando outros métodos clinicos. Um resultado negativo a qualquer momento ndo exclui a possibilidade de infecgdo por 2019-
nCoV.

5. O Teste mostrard resultados negativos nas seguintes condi¢Bes: O titulo dos novos anticorpos para o coronavirus na
amostra é inferior ao limite minimo de detecgdo do teste ou o0 novo anticorpo para o coronavirus ndo apareceu ho momento
da colheita da amostra (Fase assintomatica).
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6. MONITORAMENTO DOS TESTES RAPIDOS PARA COVID-19 EM TRABALHADORES E TRABALHADORAS

Mediante o atual contexto pandémico do novo coronavirus, destacamos a necessidade de fortalecimento
das acdes de Vigilancia em Saude do Trabalhador. Empresas e instituicdes que ndo puderem seguir em
trabalho remoto devem mobilizar estratégias para testagem em massa de funcionarios para o novo
coronavirus. Como medida de contencdo da disseminacdo do virus, empresas e instituicbes devem
realizar testagem periddica de todos ou parte dos funcionarios que trabalharem presencialmente nas
dependéncias das empresas e/ou tenham contato com publico. O exame para COVID-19 deve ser inserido

no Programa de Controle Médico e Saude Ocupacional (PCMSO).

A empresa/instituicdo devera cumprir o protocolo geral disposto no DECRETO n2 33.608, de 30 de maio
de 2020, disposto no anexo IV, item 4, subitem 4.5 determina elaborar, no dmbito do Protocolo
Institucional, plano de testes de diagndstico para seus colaboradores, seguindo a periodicidade e
cobertura recomendadas pela Secretaria de Saude do Estado. As Micro e Pequenas Empresas estdo

desobrigadas deste item.

O teste recomendado para casos suspeitos é o RT-PCR, que identifica a presenca do RNA do virus,
confirmando a infeccdo e possibilitando melhor conduta terapéutica para o paciente. Os profissionais
identificados como casos suspeitos deverao ser orientados a manter isolamento domiciliar por 14 dias, ou
até entrega do resultado do teste (se for realizado) que elimine a suspeita de infeccdo. Para retorno as
atividades os trabalhadores podem ser separados em trés grupos, de acordo com seu estado individual

inicial em relagdo a Covid-19:

Atividades presenciais com
Equipamentos de Protecdo Individual
(EPI1), Equipamentos de Protecdo Coletiva
(EPC) e medidas de distanciamento

Assintomaticos no momento, com
Recuperados diagnéstico prévio de Covid-19 ha
mais de 14 dias

Sintomaticos RT-PCR positivo
Suspeitos/infectados OU IgM positivo com 1gG negativo
OU sintomaticos IgM/IgG positivo

Isolamento domiciliar (quarentena por
14 dias) e a¢Ges de contencdo

Sujeitos a triagem e testagem.
Nao pertencente aos grupos Devem ser testados sistematicamente de
anteriores acordo com o aparecimento de sintomas
e da natureza de sua atividade

Sem diagnostico
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Os trabalhadores que tiveram contato direto com o caso suspeito ou confirmado de Covid-19 devem ser
identificados e comunicados no menor tempo possivel, respeitando ao maximo o anonimato do funcionario.
Caso a empresa/instituicdo ndo possua testes suficientes para testar todos, pode realizar a amostra de
funcionarios definida por:

¢ Risco inerente a atividade profissional;

e Urgéncia para voltar ao trabalho presencial.

1. FLUXOGRAMA - Diagndstico laboratorial com Teste Rapido para Covid-19 em trabalhadores ativos

Mais de 8 dias
pos sintomas ou
Assintomaticos

Trabalhador

sintomatico*

Testes
RT-PCR 21
Sorolégicos
1 -
o IgM + IgM - IgM -
Suspeitos/infectados
1gG + 1gG + IgG -
J J J
Isolamento domiciliar com
Rastreamento de contatos familiares por 14 dias ou Suspeitos/infectados Recuperados Sem diagndstico
até o resultado do teste
J J J
Identificar e 22 o f Sujeitos a triagem e
) Ap o ke G testagem periédicas
LU 14 dias, e com pelo ou de acordo com o
_ trabalhadores que menos 3 dias (72h) surgimento de
tlverarcnoriogt::godlreto . S S|r,1t.omaz © sintomas e natureza
LnERIELe [l de sua atividade.

J

voltar ao trabalho.
J

*Perda de olfato e paladar, febre, calafrios, falta de ar, tosse, dor de garganta, dor no corpo ou diarreia.
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6.1 TRABALHADORES DOS SERVICOS DE SAUDE

A natureza do trabalho em salde, que neste momento implica o cuidado a pessoas com a doenga Covid-19
ou a realizacdo de tarefas nos ambientes de trabalho de unidades de assisténcia a salde (recepcdo,
higienizacdo, laboratdrio e afins), resulta na exposicdo ocupacional de trabalhadores destes setor -
trabalhadoras e trabalhadores responsaveis pelo cuidado ao paciente e por atividades de apoio e logistica

dentro das unidades de saude.

Portanto, o estabelecimento da relagido com o trabalho, ou o nexo-causal entre COVID-19 e trabalho,
para todos os trabalhadores e trabalhadoras em efetiva atividade ocupacional nas tarefas de cuidado a
pessoas portadoras de Covid-19 ou nas demais tarefas dentro dos locais de trabalho, nos quais o cuidado

é prestado, fica definido.

Considerando ainda a orientacdo da Coordenacdo Geral da Saude do Trabalhador (CGSAT/MS), a
COVAT/CEVIT RECOMENDA a notificacdo compulsoria desse agravo também na ficha de Acidente de
Trabalho Grave do Sistema de Informacdo de Agravos de Notificacdo (Sinan), para os trabalhadores da
saude contaminados pelo novo coronavirus no seu ambiente de trabalho

Definimos orientagcdo técnica para notificacdo de casos de Covid-19, que se enquadram como
Acidente de Trabalho, na Ficha de Notificagdo do Sinan, de acordo com as seguintes orienta¢Ges para
preenchimento:

. Campo 7 (data do acidente): considerar a data da realizacdo do teste, ou data do resultado do exame

ou data dos primeiros sintomas;

. Campo 54 (cédigo da causa do acidente) com o CID Y96 (circunstadncia relativa as condi¢des de
trabalho);
. Campo 64 (cédigo da lesdo) utilizar o CID B34.2 (infeccdo por coronavirus de localizagdo ndo

especificada).

Em casos de 6bito com pendéncia de resultados de exames laboratoriais, a Declaragio de Obito (DO) pode
trazer a informacdo de causa mortis por Covid-19 SUSPEITO ou a definir. A DO epidemioldgica podera ser
alterada posteriormente (maiores informagdes consultar a Nota Técnica estadual do Sistema de Informacao
sobre Mortalidade — Codificacdo das Causas de Morte no Contexto da Covid-19). A notificacdo de Acidente

de Trabalho Grave no Sinan jd realizada devera ser atualizada com novas informacgdes sobre o ébito.
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Secretaria da Saide

6.2 TRABALHADORES DAS INSTITUICOES QUE RECEBERAM TESTES RAPIDOS DOADOS PELO GOVERNO
DO ESTADO

Para monitoramento dos TR distribuidos pela SESA, a CEVIT e o CEREST desenvolveram planilha de
monitoramento de testes rapido de COVID-19 (Figura 1), que ira subsidiar a investigacdo da doenga Covid-
19 potencialmente relacionada ao trabalho, possibilitando a tomada de decisdes para tornar os ambientes
e processos de trabalho mais saudaveis, conforme preconiza a Portaria n? 1823/2012, que disp&e sobre a

Politica Nacional de Saude do Trabalhador e da Trabalhadora.
Figura 2. Planilha de monitoramento da realizagao de testes rapido de COVID-19
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6.2.1 Como utilizar a planilha

1. O responsavel pelos testes rapidos de COVID-19 do servico deverd solicitar a planilha por meio dos e-

mails: cevit.ce@gmail.com / cerestce2016@gmail.com;

2. A planilha sera compartilhada pelo Google Drive;
3. Acessar seu e-mail (gmail) e abrir a planilha online;

4. Planilha aberta, acesse arquivo e digite os dados referentes as pessoas que realizaram o teste rapido
Covid-19. Salientamos a necessidade da completude de todas as variaveis da planilha. Os dados sado

salvos automaticamente e serdo monitorados pela equipe técnica do CEVIT e CEREST;

5. Para novos registros, so abrir o mesmo e-mail e realizar as novas insergoes.
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7. ORIENTAGOES PARA TESTE RAPIDO COMERCIALIZADO EM FARMACIAS

Em virtude de emergéncia internacional relacionada ao novo coronavirus — SARS-CoV-2, a ANVISA
autorizou em cardter temporario e excepcional, a utilizagdo de “testes rdpidos” (ensaios
imunocromatograficos) para pesquisa de anticorpos ou antigeno em Farmacias com Licenga Sanitaria e

Autorizacdo de Funcionamento, como determina a RDC no 377, de 28 de abril de 2020.

Estes testes ndo sdo considerados Produtos de uso leigo, conforme definido na Instrucdo Normativa - IN
9/2009 da ANVISA. Desta forma ndo podem ser comercializados para a populacdo, destina-se a pessoas
juridicas. Esclarecemos que as farmacias deverdo possuir Autorizacdo de Funcionamento da ANVISA,
Licenca Sanitdria Local (Alvara Sanitario), onde conste a prestacdo de Servicos Farmacéuticos e cumprir as

exigéncias da referida resolucdo, em todos os seus artigos, paragrafos e incisos.

Os estabelecimentos farmacéuticos poderao realizar os testes imunocromatograficos (testes rapidos) para
coronavirus SOMENTE com amostras de sangue total por pung¢do digital capilar. Os testes somente
poderdo ser realizados nas dependéncias do estabelecimento farmacéutico, portanto ndo podera ser
realizado em domicilio, mesmo que seja realizado pelo profissional farmacéutico. N3o serd permitida a

realizacdo de testes rapidos em ambiente anexo a Farmacia.

As pessoas que procuram os servicos de teste rapidos do COVID 19 deverdo seguir fluxos diferentes do
atendimento aos outros clientes que buscam os demais servigos na Farmacia. As pessoas com suspeita de

COVID -19 deverao ser atendidas de imediato.

Os testes deverdo ser realizados por profissional farmacéutico habilitado no Conselho Regional e treinado.
Cabe ao farmacéutico entrevistar o solicitante do teste rapido e esclarecer ao mesmo sobre o uso do teste,
a respectiva janela imunoldgica, o tempo necessario para que seja detectado anticorpos, bem como que os
resultados (positivo ou negativo), ndo indicam diagnostico. O diagndstico da infec¢do devera ser feito por

testes RT- PCR.
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7. ORIENTACOES PARA TESTE RAPIDO COMERCIALIZADO EM FARMACIAS (cont.)

As farmdacias deverdo Fornecer a Declaragao de Servico Farmacéutico ao Paciente, em meio fisico ou
digital e assinado pelo farmacéutico, com o resultado do teste com as orienta¢des ao paciente.

Devera ser arquivada pela farmdcia como comprovante de que a aplicacdo do teste ocorreu em
consonancia com a sua instru¢ao de uso e a respectiva janela imunolégica devendo ser disponibilizada ao

paciente e conter, no minimo as seguintes

informacdes:

1. Nome, endereco, telefone e CNPJ do estabelecimento farmacéutico;

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

3. Data de nascimento e idade do paciente;

4. Endere¢o completo (logradouro, nimero, bairro, cidade) e telefone do paciente;

5. Sinais e sintomas do paciente e data de inicio ou tempo em dias;

6. Data do atendimento;

7. Nome, nimero do registro, fabricante, lote e validade do teste utilizado;

8. Metodologia e amostra utilizada;

9. Resultado do teste especificando IgM (positivo/ negativo) e/ou IgG (positivo/negativo);

. Frase de alerta: “ESTE PROCEDIMENTO NAO TEM FINALIDADE DE DIAGNOSTICO E NAO SUBSTITUI A

=
o

CONSULTA MEDICA OU A REALIZACAO DE EXAMES LABORATORIAIS”;
11. Demais orienta¢Ges ao paciente, conforme as diretrizes do Ministério da Saude;

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

Os resultados dos testes realizados pelas farmdcias, sejam positivos ou negativos, devem ser informados
as autoridades de saude competentes, por meio de canais oficiais estabelecidos. No caso da SESA/CE

através do link: https://drive.google.com/open?id=13kPGw8QbpHe4kry fP5koWnaaSplDESdAokHVYTPZZA

As farmdcias deverdo informar as autoridades sanitdrias competentes o inicio das atividades de testes
rapidos bem como enviar a Relagdo dos kits utilizados nos testes, com nome do kit, lote, registro ANVISA,
fabricante ou importador, validade, nimero da nota fiscal de compra, pelo e-mail: visa.ceara@gmail.com.
Todos os itens da RDC 377/2020 devem ser cumpridos, bem como o seguimento das Orienta¢des da Notas

Técnicas 96/ 2020 e 97/2020, disponiveis no site da ANVISA.
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