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NOTA TECNICA N2 97/2020/SEI/GRECS/GGTES/DIRE1/ANVISA

Processo n? 25351.910697/2020-21

Orientagdo para a utilizagdo de testes rdpidos (ensaios imunocromatograficos)
para a COVID-19 em farmacias privadas durante o periodo da pandemia.

1. Relatério

1. E notério e de conhecimento publico que estamos enfrentando uma pandemia ocasionada pelo novo coronavirus (SARS-CoV-2) com impactos que
ultrapassam a saude publica, sendo essencial e necessaria a adogdo de medidas para proteger a salide e a vida das pessoas.

2. O cenario impde, dado o crescimento exponencial da infecgdo, a necessidade da adogdo de agBes ageis e efetivas, para tanto, é fundamental que
o rito ordindrio de atuagdo da Anvisa seja flexibilizado, dado o momento Unico que vivemos.

3. Neste contexto, a Anvisa passou a adotar uma série de a¢des estratégicas que buscam viabilizar o acesso rapido e em grande volume a produtos e
servigos que possam ser utilizados no enfrentamento da pandemia. Assim, foi deliberada a Resolugdo-RDC especifica sobre o tema em 28/04/2020, em caréter
excepcional pela Anvisa, de forma a ampliar a oferta para a testagem da COVID-19 para o enfrentamento da pandemia.

4, Esta Nota Técnica tem como objetivo orientar as farmdcias privadas sobre a utilizagdo dos testes rapidos (ensaios imunocromatogréficos) para a
pesquisa de anticorpos ou antigeno do novo coronavirus SARS-CoV-2.

1l. Andlise

5. Os ensaios imunocromatogréficos, também conhecidos como "testes rapidos" para a COVID-19, registrados em carater emergencial pela Anvisa,
possuem limites de detecgdo inerentes ao desenvolvimento do produto e ao estado imunoldgico do usudrio. Sendo assim, resultados negativos ndo excluem a
infeccdo por SARS-CoV-2 e resultados positivos ndo devem ser usados como evidéncia absoluta de infecgdo devendo ser interpretado por profissional de saude
em associagdo com dados clinicos e outros exames laboratoriais confirmatérios.

6. Considerando as limitagdes acima, a exclusdo do diagndstico de COVID-19 ndo deve ser feita por uma avaliagdo isolada dos resultados dos testes.
No estdgio inicial da infecgdo, falsos negativos sdo esperados, em razdo da auséncia ou de baixos niveis dos anticorpos e dos antigenos de SARS-CoV-2 na
amostra. Essa possibilidade justifica a testagem sequencial em pacientes com quadro clinico compativel. E o resultado do teste positivo, indica a presenga de
anticorpos contra o SARS-CoV-2, o que significa que houve exposi¢do ao virus, ndo sendo possivel definir apenas pelo resultado do teste se ha ou ndo infec¢do
ativa no momento da testagem.

7. Em areas onde a COVID-19 estd amplamente disseminada, um ou mais resultados negativos de um mesmo caso suspeito ndo descartam a
possibilidade de infecgdo pelo virus SARS-CoV-2 e ndo devem ser usados como Unica base para tratamento ou outras decisGes de gerenciamento de pacientes.
Os resultados negativos devem ser combinados com observagdes clinicas, histérico do paciente e informagées epidemioldgicas.

8. Os testes rapidos estdo divididos em duas categorias: i) testes para detecgdo de anticorpos de SARS-CoV-2 em amostras de sangue total, soro e
plasma; e ii) testes de swab de nasofaringe e/ou orofaringe para detecgdo do antigeno viral.

9. A aplicagdo destes testes deve estar orientada para estratégias especificas que favoregam o enfrentamento da emergéncia em saude internacional
provocada pelo coronavirus. A realizagdo de testes rapidos deve seguir as determinagdes, orientagdes e diretrizes das autoridades de saude, visando a utilizagdo
de produtos regularizados, com adequado manejo clinico dos pacientes e notificagdo dos resultados junto as autoridades de saude para o gerenciamento das
informagdes epidemioldgicas.

10. A fabricagdo e a disponibilizagdo dos "testes rapidos" para a COVID-19 devem ser direcionadas primariamente para as campanhas de saude
publica. O estoque remanescente de testes rapidos podera ser disponibilizado para a venda e utilizagdo nos demais servigos de assisténcia a satide privados. A
Resolugdo RDC especifica sobre o tema, deliberada em 28/04/2020 em caréter excepcional pela Anvisa, definiu as diretrizes para a utilizagdo destes dispositivos
em farmdcias.

11. Para a utilizagdo dos "testes rapidos" da COVID-19 a farmacia deve:
a) estabelecer uma drea privativa para a realizagdo da testagem;
b) disponibilizar para o paciente suspeito uma mascara cirtrgica e preparagdo alcodlica a 70% para higiene das maos;
c) estabelecer procedimento escrito para o atendimento, incluindo arvore deciséria para a utilizagdo do teste:

e aarvore decisoéria para a utilizagdo do teste deve ser elaborada em consonancia com a instrugdo 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 instrugdes de uso do dispositivo que sera utilizado;

f) realizar a coleta da amostra conforme determinado na instrugdo de uso do dispositivo e por profissional de satide devidamente treinado e
em uso de equipamento de protegdo individual (EPI): avental, éculos de protegdo, touca, luvas descartaveis e mascara cirurgica;

g) utilizar medidas de biosseguranca para a manipulagdo da amostra;
h) garantir registro e rastreabilidade dos resultados;

i) fornecer a Declaragdo de Servigo Farmacéutico ao paciente, em meio fisico ou digital e assinado pelo farmacéutico, com o resultado do teste
e com as orientagGes ao paciente, conforme as diretrizes do Ministério da Salde;

j) informar os resultados (positivos e negativos) as autoridades de satide competentes, por meio de canais oficiais estabelecidos;

k) notificar pelo Sistema de NotificagBes em Vigilancia Sanitéria (Notivisa), por meio do enderego
eletrénico: http://portal.anvisa.gov.br/notificacoes, em até cinco dias de seu conhecimento, a ocorréncia de queixa técnica associada ao
dispositivo utilizados; e

1) estabelecer um grupo de gestdo para execugdo dos testes:
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e um grupo de gestdo deve ser configurado com a responsabilidade pela gestdo e formagdo de profissionais para usar o teste. Esse grupo
deve ser responsavel pela qualidade estratégica de gestdo e implementagdo de um programa de formacgdo de pessoal para todo o pessoal
que utiliza os testes e interpretacdo dos resultados. ("ABNT. NBR NM ISO 22870:2006: Laboratério clinicos: teste laboratorial remoto (TLR):
requisitos para a qualidade e competéncia").

12. O profissional de saude treinado para utilizagdo dos testes deve:

e compreender e demonstrar o uso adequado do teste rapido;

e conhecer a teoria da técnica de testes imunocromatograficos;

e conhecer os aspectos pré-analiticos relevantes para a andlise, incluindo a indicagdo e as limitagdes do teste e o processo de coleta de amostras;
e apresentar destreza na utilizagdo do teste, conhecer as limitagdes técnicas do sistema analitico e a solugdo dos problemas mais comuns;

e conhecer e praticar a adequada conservagdo dos insumos;

e atuar de acordo com os procedimentos definidos a partir dos resultados apresentados;

e praticar a biosseguranca e o controle de infecgdo e dar destinagdo correta aos residuos; e

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

13. A Anvisa disponibilizou um informe contendo a relagdo de produtos para diagndstico in vitro para COVID-19 regularizados junto a ANVISA. A
relagdo de produtos apresenta informagdes técnicas gerais como metodologia, tipos de amostra e alvos dos produtos de forma bastante objetiva, bem como
hiperlinks para a pagina de consulta de produtos regularizados do Portal da ANVISA, onde poderdo ser acessadas as instrugdes de uso dos mesmos. O informe é
atualizado  sempre  que novos produtos  sdo  regularizados e estd  disponivel: http://portal.anvisa.gov.br/informacoes-tecnicas13?
p_p_id=101_INSTANCE_WvKKx2fhdjM2&p_p_col_id=column-

2&p_p_col_pos=1&p_p_col_count=2& 101_INSTANCE_WvKKx2fhdjM2_groupld=33912&_101_INSTANCE_WvKKx2fhdjM2_urlTitle=prioridade-de-analise-em-
situacoes-de-aumento-da-seguranca-de-uso-dos-produt-

1& 101_INSTANCE_WvKKx2fhdjM2_struts_action=%2Fasset_publisher%2Fview_content& 101_INSTANCE_WvKKx2fhdjM2_assetEntryld=5826107& 101 INSTANC

11l. Conclusdo

14. A participagdo das farmacias/drogarias nas campanhas de satde publica governamentais, neste momento de pandemia, deve ser coordenada
pelas Secretarias de Salde (vigilancia epidemioldgica e sanitaria) e conforme os acordos e deliberagdes do Ministério da Saude, para que este processo
transcorra de forma colaborativa e assertiva, sem prejuizo das condigBes sanitdrias e epidemioldgicas.

15. As orientagBes aos pacientes apds a realizagdo do teste, de resultados positivos e negativos por COVID-19, devem seguir as Diretrizes e os
Protocolos estabelecidos pelo Ministério da Satde e autoridades de satde local, para o correto manejo dos pacientes e informagdes epidemioldgicas.

16. Ainda ha muito para aprendermos sobre a transmissibilidade, a gravidade e outros recursos associados ao SARS-CoV-2 e as investigagdes estdo em

disponiveis.
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