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PALAVRA DO PRESIDENTE

Vivemos um periodo de ameaca a saude publica, imposta
pela pandemia do novo coronavirus. Neste cenario, tornase
fundamental o apoio de uma rede de atencdo integrada e
preparada para a gestdo de casos suspeitos e confirmados
de Covid-19.

As farmadcias comunitdrias sdo pontos estratégicos no en-
frentamento a doenca. Elas tém grande capilaridade e fo-
ram reclassificadas como unidades de assisténcia a saude
por meio da Lei Federal n2 13.021/2014. Sendo servicos
essenciais, estdo de portas abertas durante todo o periodo
dessa pandemia.

Os farmacéuticos estdo, portanto, entre os primeiros pro-
fissionais da saude procurados pela grande maioria de infectados. Afinal, cerca de 80% dos casos
apresentam manifestacdes leves ou sdo assintomaticos.

Como bem definiu a Federagdo Internacional Farmacéutica (FIP), sdo atribuicdes dos farmacéuticos
nesta emergéncia de saude publica: informar e educar o publico; avaliar casos suspeitos e confirma-
dos, realizando sua estratificacdo de risco e 0o encaminhamento a outros servicos de salude, quando
necessario; e apoiar a populacdo, orientando sobre as medidas de prevencdo da disseminacdo do
virus, como, por exemplo, o isolamento social.

Nesse contexto, o Conselho Federal de Farmacia estd alinhado a FIP e a outros organismos nacio-
nais e internacionais, que reconhecem o método Transcricdo Reversa Seguida de Reacdo em Cadeia
da Polimerase (RT-PCR) como teste laboratorial de escolha para a deteccdo da infecgdo pelo virus
SARS-CoV-2 e o diagnodstico da Covid-19.

Autorizados recentemente pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) a serem realizados
em farmacias, os testes rapidos auxiliam na tomada de decisdo clinica mais agil e oportuna, na mo-
nitorizacdo da evolugdo do paciente e no conhecimento do perfil epidemiolégico da doenca.

Para apoiar os farmacéuticos que fardo os testes, o CFF preparou este manual como material de
apoio para o curso “Rastreamento em saude e realizacdo de testes rapidos para Covid-19 por far-
macéuticos”. Neste documento, serdo abordados os fundamentos tedricos e legais para a realiza-
cdo de testes imunocromatograficos para Covid-19 no contexto do rastreamento em saude. Outros
aspectos, como a seguranca ocupacional, o gerenciamento de residuos, a notificacdo de casos e as
gueixas técnicas, também estdo descritos neste manual.

Essa iniciativa é apenas uma das inUmeras medidas que o conselho ja adotou para respaldar e pro-
teger a categoria farmacéutica em sua atuacdo pela saude dos cidadaos.
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O CFF atuou internamente na garantia de beneficios, como o adiamento do prazo para o paga-
mento das anuidades de 2020, diante do impacto financeiro da pandemia, e o repasse de equi-
pamentos de protecdo individual (EPIs) para os fiscais dos CRFs atuarem em seguranca e para os
farmacéuticos atuando em situacdo de risco. Além disso, buscou a articulacdo com outros érgaos
e instituicBes, visando ao bem da saude publica e aos direitos dos profissionais. Algumas lutas es-
tdo em curso, como a da insalubridade para quem atua na linha de frente do combate a Covid-19.

Todas as a¢des, bem como as informacdes técnicas seguras, baseadas em evidéncias, podem ser
conferidas no hotsite sobre a doenca, criado para subsidiar a pratica farmacéutica e orientar a
sociedade: covid19.cff.org.br. Neste espaco, além de informacdes técnicas, sdo divulgados docu-
mentos oficiais do Ministério da Saude e da Anvisa, experiéncias de farmacéuticos, oportunidades
de emprego, cursos, denuncias de falta de EPIs, entre outras informacdes.

Conclamo todos os farmacéuticos a participarem desse novo curso e atualizarem-se. Assim, es-
tardo ainda mais preparados para responder a sociedade neste momento critico. Nés prestamos
servigos essenciais e temos um papel indispensdvel a saude.

O mundo ndo serd o mesmo apds essa emergéncia mundial, assim como também ndo o serd a
profissdo farmacéutica, que ja vinha atravessando transformacdées profundas. Participar desse mo-
mento é nos prepararmos para o futuro inusitado e desafiador que se avizinha. Forca, colegas! De-
sejo a todos luz e protecdo aos seus atos. Que eles sejam coroados de ética e de responsabilidade.

Walter da Silva Jorge Jodo
Presidente do Conselho Federal de Farmacia
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1. INTRODUCAO

O mundo esta enfrentando uma gigantesca pandemia que teve inicio na China, precisamente na
cidade de Wuhan, provincia de Hubei, onde, em dezembro de 2019, surgiram pessoas com pneu-
monia de causa desconhecida. Mais tarde, seu agente etioldgico foi descrito pelo Centro Chinés de
Controle de Doencas (CDC China), como sendo um novo Coronavirus (GHINAI et al., 2020; MENDES
et al., 2020; ANVISA, 2020f; MS, 2020b). Este virus, denominado hoje de SARS-CoV-2, causa sindro-
me respiratoria aguda grave e vem ocasionando muitas mortes, tornando-se um grave problema de
saude publica global (ANVISA, 2020f; LI et al., 2020a; MS, 2020e). O termo Covid-19, que correspon-
de a abreviagao de Coronavirus Disease 19, foi adotado pela Organizagao Mundial da Saude para
expressar a doenca (FERRARI, 2020).

Sabe-se que esse novo virus € transmitido por goticulas de saliva e secregdao, permanece ativo em
superficies, com duragdo variada, e tem alto indice de transmissibilidade A transmissdo da doenca
ocorre de uma pessoa infectada para outra, principalmente em locais fechados ou em ambientes
hospitalares, bem como por meio de objetos e superficies contaminados pelo virus (ANVISA, 2020f;
MS, 2020a, 2020b, CFF, 2020d).

Embora criangas e adultos jovens possam apresentar formas graves da doenca, idosos (60 anos ou
mais) e pessoas com as condi¢des clinicas descritas a seguir representam maior risco para o desen-
volvimento de complicacGes da Covid-19, como hipertensdo (OR: 2,29, P <0,001), diabetes (OR:
2,47, P <0,001) e doenca pulmonar obstrutiva crénica (DPOC), (OR: 5,97, P <0,001), doenca cardio-
vascular (OR: 2,93, P <0,001), doenca cerebrovascular (OR: 3,89, P =0,002). Apesar da metanalise
nao haver revelado cancer e doenga renal, hepatica e gestante de alto risco, estas foram mantidas
por estarem em muitos protocolos nacionais (MS, 2020a, 2020b; CFF, 2020a; PALEVSKY, 2020; NHS,
2020; WHO, 2020; FIP, 2020). A letalidade varia de acordo com as politicas de confirmacdo de casos
adotadas em cada regido e estima-se que no Brasil esteja em torno de 6,3% (MS, 2020e).

Uma manifestagao da infecgao pelo SARS-CoV-2 € pneumonia grave, identificada com a incidéncia
de opacidades em vidro fosco vistas nas tomografias (HUANG, 2020). Os sintomas mais frequen-
temente relatados pelos pacientes sdao febre, tosse, coriza, dor de garganta, dispnéia, diarréia e,
dentre os achados laboratoriais mais frequentes, verifica-se leucopenia com neutrofilia e linfope-
nia, além de elevados valores de Dimero-D, proteina C reativa, citocinas e quimiocinas (MS, 2020a,
2020d, 2020e; LEI, 2020; ANVISA 2020f). O tempo que leva para os primeiros sintomas aparecerem
desde a infecgao por coronavirus € denominado periodo de incubagdo e pode ocorrer entre 2 e 14
dias, em geral 5 dias (MS, 2020a; ANVISA 2020f; CFF, 2020a).

O exame laboratorial considerado padrdo ouro para a confirmacdo da presenca do virus e do diag-
nostico da Covid-19 é o teste molecular denominado reagdo em cadeia da polimerase com transcri-
cdo reversa em tempo real (Reverse transcription polymerase chain reaction- RT-PCR), que detecta o
RNA viral na amostra. Outros testes também tém sido empregados, como os soroldgicos, feitos por
métodos imunocromatografico, imunoesnimaticos ou por imunofluorescéncia (MS, 2020a, 2020b;
WHO, 2020).

o ) e 2020 Conselho Federal de Farmdcia.
@ (3, Todos os direitos reservados. E permitida a reprodugdo parcial ou total desta obra desde
que citada a fonte e que ndo seja para venda ou qualquer fim comercial. Venda proibida.




|

‘) Conselho

COVID-19 '} ) Federal de

2) Farmacia

\.“

Os testes rapidos imunocromatograficos permitem a detecgdo de anticorpos especificos contra o
SARS-CoV-2 ou antigenos virais, auxiliando os profissionais da salde na tomada de decisdo clinica
(CFF, 2020c). Estes tém por objetivo o rastreamento em saude, podendo ser Uteis na avaliagdo do
perfil epidemioldgico da doenca (MS, 2020a, 2020b). A deteccdo de anticorpos permite, ainda,
a avaliacdo do estado imunoldgico do paciente no momento de sua realizacdo. Com a edicdo da
RDC Anvisa n2 377, de 28 de abril de 2020, além dos laboratorios de analises clinicas, farmacias de
qualquer natureza passaram a ter autorizacdo para realiza-los. A medida, de carater temporario e
excepcional, visa a ampliar a rede de testagem e reduzir a alta demanda em servicos publicos de
salde durante a pandemia (ANVISA, 2020b).

As farmacias, estabelecimentos de saude em nivel de atencdo primaria, consideradas na maioria
das vezes o primeiro estabelecimento ao qual se dirige o paciente, e também em funcdo de sua
capilaridade, tém fundamental importancia para a ampliacdo da rede de testagem para Covid-19
no pais (BRASIL, 2014; CFF, 2020a).

Este manual objetiva orientar os farmacéuticos sobre a realizacdo de testes rapidos imunocroma-
tograficos no contexto do rastreamento em saude para Covid-19 (CFF, 2016; 2020a).

0 a e 2020 Conselho Federal de Farmacia.
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2. ASPECTOS LEGAIS, CONCEITOS E
CONTEXTUALIZACAO

Os testes rapidos para Covid-19 sdo também realizados por farmacéuticos em laboratérios de ana-
lises clinicas (CFF, 2020c; ANVISA, 2005). Neste manual, daremos énfase aos aspectos legais relacio-
nados a realizacdo dos testes rapidos em farmacias, uma vez que esta possibilidade foi recentemen-
te regulamentada no Brasil (ANVISA, 2020a, 2020b, 2020c).

O Art. 29, inciso |, alinea B do Decreto Federal n2 85.878, de 7 de abril de 1981, define como atribui-
¢Oes dos farmacéuticos, ainda que ndo privativas e respeitadas as modalidades profissionais afins,
o desempenho das atividades de direcao, o assessoramento, a responsabilidade técnica e o desem-
penho de fungdes especializadas em érgaos ou laboratorios de analises clinicas ou de saude publica
ou seus departamentos especializados (BRASIL, 1981).

O exercicio das analises clinicas, desde os primérdios da profissdo farmacéutica no Brasil, conforme
preconiza o Art. 29, alinea E do Decreto 20.377, de 8 de setembro de 1931, ja estabelecia como ati-
vidade farmacéutica as andlises reclamadas pela clinica médica (BRASIL, 1931).

Toda a formacdo académica do farmacéutico é direcionada para o desenvolvimento das competén-
cias necessarias para a atuacdo nas analises clinicas. Isto pode ser observado ao se verificarem as
diretrizes curriculares que norteiam o ensino da graduagdo em Farmacia no Brasil (CFE/CES, 1969;
CNE/CES, 2002; CNE/CES, 2017). Segue excerto da ultima diretriz curricular nacional do ensino de
graduacdo em Farmacia (CNE/CES, 2017):

“Art. 32- O curso de graduacao em Farmacia tem, como perfil do formando egres-
so/profissional, o farmacéutico, profissional da area de saude, com formacado cen-
trada nos farmacos, nos medicamentos e na assisténcia farmacéutica, e, de forma
integrada, com formacdo em andlises clinicas e toxicoldgicas, em cosméticos e em
alimentos, em prol do cuidado a saude do individuo, da familia e da comunidade”.

2.1 Conceitos sobre teste laboratorial remoto, point of care
testing (POCT) e equipamento de autoteste

A RDC Anvisa n2 302/2005 dispde sobre o regulamento técnico para o funcionamento de labora-
térios clinicos e define Teste Laboratorial Remoto (TLR) como o “teste realizado por meio de um
equipamento laboratorial situado fisicamente fora da drea de um laboratdrio clinico. Também é
chamado Teste Laboratorial Portatil (TLP), do inglés point-of-care testing (POCT)”. (ANVISA, 2005).

Ha ainda a definicdo de teste POC, ou dispositivo de testagem préximo ao paciente (Device
near-patient testing), dada pelo Regulamento n2 746/2017 da Unido Europeia, como sendo o de
qualquer dispositivo que ndo se destine ao autoteste, mas que seja disponibilizada a testagem fora
do ambiente laboratorial, geralmente proximo ou ao lado de um paciente, e realizado por um pro-
fissional da satide (ABBOTT, 2020, SHRIVASTAVA, 2020).
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O teste rapido (point of care - POC) é aquele cuja execucdo, leitura e interpretacdo do resultado
s3o feitas em até 30 minutos. E de facil aplicacdo e recomendado para testagens presenciais. Pode
ser feito com amostra de sangue total obtida por pung¢ao venosa, da polpa digital ou de fluido
oral. Dependendo do fabricante, pode-se utilizar soro e/ou plasma. Geralmente, os testes rapidos
apresentam metodologia simples, utilizam antigenos virais fixados em um suporte sélido (mem-
branas de celulose ou nylon, latex, microparticulas ou cartelas plasticas) e sdo acondicionados em
embalagens individualizadas, permitindo a testagem individual das amostras (MS, 2020c, 2020f;
SHRIVASTAVA, 2020).

O teste rapido deve ser realizado por profissionais da saude, pois requer analise especializada do
resultado. Dependendo de sua acurdcia e precisdo, ha maior probabilidade de ocorrerem resulta-
dos (falso-positivo ou falso-negativo) que ndo sejam compativeis com os sinais e sintomas autor-
referidos pelo paciente durante a coleta de dados na anamnese. Sendo assim, o profissional da
salde encaminhara o paciente para a assisténcia médica, onde serdo solicitados outros tipos de
testes para a definicdo do diagndstico (CFF, 2020a, 2020b, 2020c) .

O autoteste ndo se encaixa no conceito de POC, pode ser realizado pelo préprio paciente e serve
para rastreamento. Exemplos: afericdo da glicemia capilar e gravidez, entre outros. A RDC Anvisa
n? 36/2015 conceitua o autoteste como sendo “um produto para o acompanhamento das condi-
cOes de uma doenca ou deteccdo de condicdes especificas, com a intencdo de auxiliar o paciente,
porém ndo conclusivo para o diagndstico, realizado por leigos, profissionais da area da saude e
pelo laboratério clinico” (ANVISA, 2015).

No Brasil, a expressao “teste laboratorial remoto” foi a primeira tradugdo do
termo testing point of care (POCT) que apareceu em um regulamento sanita-

& rio. Atualmente, observa-se a utilizagdo de diversos termos como sinbnimos:
teste rapido, teste laboratorial portatil, teste laboratorial satélite, teste a bei-
ra do leito e teste no ponto de cuidado em saude. Independente do termo,
esses testes in vitro sdo realizados no ponto de cuidado ao paciente, por
meio de dispositivo portatil.

2.2 Testes rapidos imunocromatograficos para Covid-19 em
farmacias

As farmacias publicas e privadas, estabelecimentos de saude em nivel de atencdo primaria e con-
sideradas na maioria das vezes como o primeiro local ao qual se dirige o paciente em busca de
cuidado, possuem grande capilaridade (sdo mais de 88.000 estabelecimentos no Brasil) e por pres-
tarem servicos essenciais se encontram em funcionamento durante a pandemia. Sdo consideradas
como um estabelecimento de salde de acordo com a Lei Federal n® 13.021/2014 e conceituada
como “unidade de prestacdo de servicos destinada a prestar assisténcia farmacéutica, assisténcia
a saude e orientacdo sanitaria individual e coletiva, na qual se processe a manipulacdo e/ou dis-
pensacdo de medicamentos magistrais, oficinais, farmacopeicos ou industrializados, cosméticos,
insumos farmacéuticos, produtos farmacéuticos e correlatos”. Por sua vez, a referida Lei considera
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assisténcia farmacéutica como “conjunto de acGes e de servicos que visem a assegurar a assisténcia
terapéutica integral e a promocdo, a protecdo e a recuperacdo da saude nos estabelecimentos pu-
blicos e privados que desempenhem atividades farmacéuticas, tendo o medicamento como insumo
essencial e visando ao seu acesso e ao seu uso racional” (BRASIL, 2014).

A determinacdo de parametros bioquimicos em farmacias dentro do contexto do cuidado farmacéu-
tico ja era prevista no Art. 92 da Secdo V da Resolugdo CFF n2 357/2001, que aprova o regulamento
técnico das Boas Praticas de Farmacia, publicado pelo Conselho Federal de Farmacia (CFF), ainda
gue ndo fossem descritos quais parametros poderiam ser aferidos (CFF, 2001). Tal previsdo também
consta da Resolugdo CFF n2 585/2013, no inciso XIV, do Art. 72, e considera uma das atribuicGes
clinicas do farmacéutico a determinacdo de parametros bioquimicos e fisioldgicos do paciente para
fins de acompanhamento da farmacoterapia e rastreamento em saude (CFF, 2013).

A RDC Anvisa n? 377, de 28 de abril de 2020, suspende o §2° do art. 69 e o art. 70 da Resolugdo
de Diretoria Colegiada- RDC n° 44, de 17 de agosto de 2009. Autoriza, em carater temporario e
excepcional, a utilizacdo de “testes rapidos”, ensaios imunocromatograficos, para a pesquisa de
anticorpos ou antigeno do novo coronavirus, sem fins de diagndstico confirmatério. Somente far-
macias que possuam licenca sanitdria e autorizacdo de funcionamento podem prestar esse servico
(ANVISA, 2020a). A realizacdo dos demais testes rapidos em farmacias, no Brasil, com a finalidade
de rastreamento de determinadas doencas ou condig¢Bes clinicas, continua ndo sendo permitida
pela Anvisa (ANVISA, 2009).

As farmacias deverdo cumprir os requisitos técnicos de seguranca para a realizacdo da testagem
conforme as diretrizes publicadas pelas autoridades de saude e, quando aplicavel, as diretrizes pre-
vistas na RDC Anvisa n2 302/2005 (ANVISA, 2005).

Caberd ao farmacéutico responsavel técnico pela farmdcia realizar a anamnese do paciente, seguin-
do as instrucdes de uso do teste e sua respectiva janela imunoldégica. O registro da realizacdo do
teste rapido devera constar da Declaragdo de Servico Farmacéutico. A declaracdo da prestacdo do
servico devera ser arquivada na farmdacia como comprovante de que o teste foi realizado de acordo
com as instrucbes do fabricante e a respectiva janela imunoldgica (ANVISA, 2020a). O modelo de de-
claragdo para registro do teste realizado pode ser identificado na apostila intitulada “Documentacgado
do processo de cuidado - modelos de formuldrios” (CFF, 2020h).

A RDC Anvisa n2 377/2020 estabelece que a realizagdo do teste para Covid-19 em farmacias deve
seguir as diretrizes, os protocolos e as condicGes estabelecidas pelo érgao e pelo Ministério da Sau-
de (ANVISA, 2020a):

|- seguir as Boas Praticas Farmacéuticas, nos termos da Resolucdo de Diretoria
Colegiada- RDC n2 44, de 17 de agosto de 2009 (ANVISA, 2009);

II- ser realizada por farmacéutico;

[ll- utilizar os dispositivos devidamente regularizados junto a Anvisa;

IV- garantir registro e rastreabilidade dos resultados.
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A agéncia ressalta que os resultados dos testes realizados pelas farmacias para a pesquisa de an-
ticorpos ou antigeno do novo coronavirus, sejam reagentes ou ndo, devem ser informados as au-
toridades de saude competentes por meio de canais oficiais estabelecidos (ANVISA, 2020a). In-
formacdes sobre como notificar casos e queixas técnicas estdo descritas no item 7 deste manual.

A Anvisa publicou a Nota Técnica n2 97/2020 da SEI/GRECS/GGTES/DIREI (ANVISA, 2020c): “Orien-
tacdo para a utilizacdo de testes rapidos (ensaios imunocromatograficos) para a Covid-19 em far-
mdcias privadas durante o periodo da pandemia”. E importante que o farmacéutico tenha conhe-
cimento desta publicacdo.

Devido ao estado de emergéncia internacional em decorréncia da pandemia da Covid-19, novas
legislacGes e normas técnicas vém sendo publicadas periodicamente. Para que vocé, farmacéutico,
possa se manter atualizado em relacdo a elas, sugerimos a leitura da pagina especifica da Anvisa
sobre o novo coronavirus (Covid-19), assim como da pdgina que o CFF disponibilizou exclusiva-
mente para tratar da doenca. Acesse o link: http://covid19.cff.org.br.

Somente dispositivos portateis registrados na Anvisa como “autoteste” po-
derdo ser comercializados diretamente aos pacientes. Testes rapidos para

& Covid-19 estdo registrados como testes para uso pelo profissional e ndo po-
derdo ser vendidos como “autoteste” (ANVISA, 2020a).
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3. CARACTERISTICAS GERAIS DOS TESTES RAPIDOS
IMUNOCROMATOGRAFICOS

3.1 Fundamentos dos testes rapidos imunocromatograficos

Os imunoensaios se baseiam na reacdo especifica entre antigeno e anticorpo e sdo utilizados roti-
neiramente nas andlises laboratoriais, na pesquisa de proteinas especificas, drogas de abuso e no
diagnodstico de doencgas infecciosas, permitindo a detecgdo de antigenos, patdgenos e/ou anticor-
pos especificos em amostras bioldgicas. Hd uma grande diversidade de imunoensaios disponiveis
no mercado, variando em sensibilidade, especificidade e complexidade na execucdo, alguns dos
guais inclusive requerem a utilizacdo de aparelhos robustos. Ha testes que podem ser realizados
sem o auxilio desses equipamentos, como 0s ensaios imunocromatograficos (FERREIRA, 1996, CFF,
2020c).

Os testes rapidos imunocromatograficos devem ter elevada sensibilidade, para evitar resultados
falso-negativos, e elevada especificidade, para evitar resultados falso-positivos (reacdes cruzadas),
mas ainda sdo limitadas as evidéncias cientificas disponiveis sobre eles (ANVISA, 2020a, 2020c; CFF,
2020c). Até a edicdo deste documento, observou-se variacao de informacdes fornecidas pelos fabri-
cantes de kits registrados pela Anvisa, quanto as instrucdes de uso, aos parametros de sensibilidade
e a especificidade para detecgdo de anticorpos especificos imunoglobulina “M” (IgM) e/ou imuno-
globulina “G” (IgG) para o SARS-CoV-2, ou para a pesquisa de antigenos virais aprovados (ANVISA,
2020a, 2020c; CFF, 2020c). Verifique no item 3.4 como obter informacdes adicionais desses testes
antes de adquiri-los.

Geralmente, esses exames apresentam metodologia simples, utilizam antigenos ou anticorpos fi-
xados em um suporte sélido (membranas de celulose ou nailon), coberto por acetato transparente
para facilitar a visualizacdo do resultado, podendo ser de fluxo vertical, fluxo lateral, entre outros
(POSTHUMA-TRUMPIE et al., 2009; BAHADIR; SEZGINTURK, 2016).

Os de fluxo lateral sdo constituidos por membranas sobrepostas montadas em um cartdo de apoio
para melhor estabilidade e manuseio. Quando a amostra e a solucdo-tampao sdo aplicadas no local
indicado na membrana, o liquido migra por capilaridade, permitindo a distribuicdo da amostra para
a membrana do conjugado. Para manter esse movimento, uma almofada absorvente é afixada no
final da tira para impedir o refluxo de liquido. A membrana do conjugado pode conter anticorpos ou
antigenos, especificos para o analito-alvo, conjugados com particulas coloridas ou fluorescentes —
mais comumente ouro coloidal ou microesferas de latex. O complexo formado, analito-conjugado,
move-se pela membrana em direcdo a componentes bioldgicos especificos (principalmente anti-
corpos ou antigenos) imobilizados em linhas. Seu papel é reagir com o complexo analito-conjugado,
resultando na formacdo de uma linha (ou banda) colorida. A formacdo da linha-controle indica um
fluxo adequado de liquido através da membrana e o correto funcionamento do teste (BAHADIR;
SEZGINTURK, 2016; KOCZULA; GALLOTA, 2016).
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Na Figura 1, encontra-se esquematizado o funcionamento de um teste rapido de fluxo lateral para
a deteccdo de anticorpos anti-SARS-CoV-2 da classe IgG e IgM. Ele possui, na membrana do conju-
gado, antigenos SARS-CoV-2 associados a marcadores que podem se ligar especificamente a anti-
corpos 1gG e IgM anti-SARS-CoV-2, se presentes na amostra. Também estd disposto na membrana
do conjugado um anticorpo-controle com marcador, que se ligard ao anticorpo imobilizado na
linha-controle. Dois anticorpos monoclonais anti-humanos (anti-IgG e anti-lgM) estdo imobilizados
e posicionados em linhas separadas na membrana de nitrocelulose (LI et al., 2020b).

Figura 1. llustracdo esquematica de um teste rdpido de fluxo lateral para deteccdo de anticorpos
anti-SARS-CoV-2 da classe IgG e IgM

61-dINOD

com

’ N G
& & &
Fluxo \(\,b/\e‘;@\ 3/\?’%@\ (100&‘0\
Y
®

Conjugado | Membrana de Nitrocelulose

Suporte

Y IgM anti-SARS-Cov-2 : Antigeno SARS-Covid-2 Conjugado Y Anticorpo anti-IgM humano

Y IgG anti-SARS-Cov-2 ‘ Anticorpo Controle Conjugado Y Anticorpo anti-IgG humano

Y Anti-anticorpo Controle Conjugado

Fonte: adaptado de Ll et al., 2020b.

A medida que a amostra flui através do dispositivo, os anticorpos 1gG e IgM anti-SARS-CoV-2, se
presentes na amostra, vao se ligar ao antigeno SARS-CoV-2 conjugado. O complexo formado conti-
nua a se mover em dire¢do aos anticorpos monoclonais IgG e IgM anti-humanos fixados na mem-
brana, e neste momento ocorrerd uma segunda ligacdo de acordo com o tipo de anticorpo do
paciente, formando uma linha colorida. Se a amostra ndo possuir anticorpos anti-SARS-CoV-2, ne-
nhum complexo marcado se liga a zona de teste e nenhuma linha pode ser observada. Uma linha
colorida aparecera na zona da linha de controle durante a execucdo de todos os testes validos,
independentemente de a amostra ser positiva ou negativa para infeccdo por SARS-CoV-2 (Ll et al.,
2020b).
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3.2 Principais parametros de validagao dos testes
(sensibilidade, especificidade, VPP e VPN)

Os parametros de validacdo dos testes soroldgicos sdo obtidos a partir da analise do comportamen-
to do teste frente a presenca ou auséncia da doenca, conforme apresentado na tabela 1.

Tabela 1. Tabela de dupla entrada de resultados soroldgicos frente a presenca ou auséncia da

doenca
Doenga
Resultado do teste
Presente Ausente
Reagente Verdadeiro Positivo (VP) Falso Positivo (FP)
Ndo reagente Falso Negativo (FN) Verdadeiro Negativo (VN)

Fonte: adaptado de FERREIRA, (1996); TAKEY, (2010) e VIZCAINO-SALAZA, (2017)

A partir desses dados, podem ser obtidos os coeficientes de sensibilidade, especificidade, Valor
Preditivo de um Resultado Positivo (VPP) e Valor Preditivo de um Resultado Negativo (VPN), além
de eficiéncia, acuracia ou precisdo diagndstica. Veja na tabela 2, a que se refere cada pardmetro e
como sao obtidos. Para a triagem soroldgica, o indicado é que sejam utilizados testes com maior
sensibilidade, enquanto para a confirmacdo de imunidade, sdo indicados os testes com maior espe-
cificidade (FERREIRA, 1996).

Tabela 2. Pardmetros de validacdo de testes soroldgicos: significado e equacdo aplicada

Parametro Refere-se a Equacao
sensibilidade Proporgdo de IndIVIdL.J(.)S doentes cujo teste apre- —VP/(VP+EN)
sentou resultado positivo
Especificidade Proporgao de individuos nag—doentes cujoteste | _ VN/(FP+VN)
apresentou resultado negativo
Valor Preditivo Positivo (VPP) Proporgao de individuos com resultado positivo = VP/(VP+FP)
gue apresentam a doenga
Valor Preditivo Negativo (VPN) PropoNr(;ao de individuos com resultado negativo = EN/(EN+VN)
gue ndo apresentam a doenca
Eficiéncia. acuracia ou brecisio Relacdo entre a soma de resultados verdadeiros
. . P positivos e verdadeiros negativos dividido pelo = (VP+VN)/n
diagndstica L
total de individuos testados

Fonte: adaptado de FERREIRA, (1996) e TAKEY, (2010)

VP: Verdadeiros Positivos; VN: Verdadeiros Negativos; FP: Falso Positivos; FN: Falso Negativos; n: NUmero de
individuos testados.
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3.3 Limitagoes dos testes imunocromatograficos para Covid-19
e estado imunoldgico do paciente

Os testes rapidos imunocromatograficos para Covid-19 apresentam limita¢cdes. Sdo qualitativos e
devem ser usados para triagem, auxilio no diagndstico ou avaliacdo do estado imunolégico para a
doenca, ressalvando-se que resultados negativos ndo excluem a infeccao por SARS-CoV-2 e resul-
tados positivos ndo podem ser usados como evidéncia absoluta. Devem ser analisados juntamente
com os dados clinicos e ndo dispensam a realiza¢cdo de outros exames laboratoriais confirmatérios
para a efetivacdo do diagndstico nosoldgico (MS, 2020a; OPAS, 2020; ANVISA, 2020c;).

Nos primeiros dias de infeccdo pelo SARS-CoV-2, sdo geradas proteinas virais (antigenos virais) que
podem ser detectadas pelos testes rapidos imunocromatograficos apds o inicio dos sintomas (apro-
ximadamente cinco dias). Tais proteinas permanecem detectaveis, em geral, até 14 dias do inicio
dos sintomas. Porém, sua detecc¢do por esse método nao deve ser usada como critério de confir-
macdo e deve ser analisada juntamente com os dados epidemiolégicos e clinicos do paciente. Con-
siderando que ha variabilidade bioldgica de producgdo e secrecado desses antigenos, resultados nao
reagentes jamais devem ser usados como critério para descartar infeccdo pelo virus e, por isso,
outros critérios devem ser levados em consideragdo (OPAS, 2020; CFF, 2020c). Testes que pesqui-
sam antigenos nao avaliam o estado imunolégico do individuo. Nesse caso, devem ser indicados os
testes que pesquisam anticorpos (MS, 2020a; CFF, 2020c). Na Figura 2, podem ser identificados os
periodos de deteccdo e as principais desvantagens e vantagens dos testes para Covid-19.

Figura 2. Utilizando os testes imunocromatograficos para Covid-19

Vantagem: método mais sensivel para o diagndstico viral
(antes do inicio dos sintomas)

Titulo viral
Diagnostico — PCR Desvantagem: longo tempo de anélise (6h), procedimento Il Concentragdo de antigeno
atual complexo, necessidade de equipamentos e profissionais I Concentragdo de IgM
especializados para leitura dos resultados I Concentragdo de IgG
Teste
complementar — Vantagem: procedimento simples. Resultados mais rapidos
para um gue permitem mais agilidade nas tomadas de decisGes
isolamento
eficaz Desvantagem: menos sensivel que a PCR
Teste
complementar — DETECGAO DE ANTICORPOS (Ac - IgG/IgM)
para um
isolamento Vantagem: em caso de resultado de PCR negativo devido a diminuigdo do titulo
eficaz viral, os testes soroldgicos sdo Uteis para verificar a presenga de anticorpos e

conduzir o paciente na investigagdo epidemioldgica

Desvantagem: ineficiente para o diagndstico na fase aguda

N1

oede
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-1:320
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-1:80
-1:40
-1:20
-1:10

Intensidade da resposta

Infecgdo Inicio dos sintomas
0 5 10 15 20 25 30 Dias apds a infecgdo

Fonte: adaptado de Eco Diagndstica
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Os testes que detectam antigenos especificos do SARS-CoV-2 utilizam amostras obtidas com swab
da nasofaringe e/ou orofaringe (CFF, 2020c). No estéagio inicial da infeccdo, o resultado pode se
apresentar como ndo reagente, em razdo da auséncia ou dos baixos niveis do antigeno na amostra.
Um resultado ndo reagente ndo deve excluir a possibilidade de uma infeccdo (ANVISA, 2020c; CFF,
2020c).

A IgM fornece a primeira linha de defesa contra infeccGes virais, antes da geracdo de respostas IgG
adaptativas e de alta afinidade, importantes para a imunidade de longo prazo e a memaria imuno-
|6gica. Estudos relatam que, apds a infeccdo por SARS-CoV-2, o anticorpo IgM pode ser detectado
no sangue entre 3 a 6 dias e a IgG depois de 8 dias (LI et al., 2020b). Por isso, recomenda-se que o
teste seja realizado a partir do oitavo dia do inicio dos sinais/sintomas da Covid-19. A detecg¢do dos
anticorpos indica que a pessoa teve uma resposta imune ao SARS-CoV-2 (MS, 2020a).

Vale lembrar que esses testes podem apresentar limitacdes adicionais devido a reatividade cruzada
com anticorpos heterdfilos, fator reumatéide ou presenca de anticorpos contra outros virus, parti-
cularmente com outros coronavirus que normalmente estdo presentes na comunidade e que tor-
nam a interpretacdo dos resultados mais dificil. Além disso, a producdo e a resposta dos anticorpos
durante os diferentes estagios de infeccdo podem variar entre os individuos, o que limita ainda mais
0 uso desses testes. Resultados nao reagentes ndo excluem a infeccdo pelo SARS-CoV-2, ou seja,
pode ocorrer resposta imunoldgica fraca ou ausente, especialmente quando a amostra é colhida em
estagio inicial da doenca (MS, 2020a; ANVISA, 2020c).

Portanto, os testes para detec¢do de IgM/IgG ndo devem ser utilizados para descartar a infecgdo
durante os primeiros dias da doenca e os anticorpos detectados apds o sétimo dia indicam apenas
gue houve contato anterior com o virus, mas ndo confirma a presenca ou a excre¢ao do virus. Os
anticorpos detectados podem resultar de uma infeccdo anterior e ndo da infeccdo aguda para a qual
o diagndstico esta sendo solicitado (MS, 2020a; ANVISA, 2020c).

3.4 Como selecionar os testes (registro na Anvisa e validacao)

Antes da aquisicdo do kit para a realizacdo dos testes, € necessario verificar se ha registro do pro-
duto na Anvisa/MS, bem como avaliar as informac@es técnicas contidas na bula do dispositivo, a
performance clinica e a qualidade do lote ofertado, confrontando os parametros fornecidos pelo fa-
bricante com dados nacionais e/ou internacionais de validacdo disponiveis (ANVISA, 2020e, 2020c).

A relacdo de produtos para diagndstico in vitro da COVID-19, cujo registro foi peticionado a Anvisa,
¢ atualizada diariamente na pagina da agéncia no link https://bit.ly/2KweFkh, permitindo a trans-
paréncia em relacdo a situacdo dos pedidos protocolados na Anvisa e a identificacdo dos que ja
possuem registro. Ao clicar em uma das opc¢des de produtos que aparecem disponiveis na pagina,
abrird uma ficha detalhada, com a opc¢do de acessar, inclusive, as instru¢cdes de uso ou o manual do
produto. Outras informacdes sobre a regularizacdo desses produtos podem ser obtidas na consulta
de produtos regularizados da Anvisa, no link http://portal.anvisa.gov.br/informacoes-tecnicas13/-/
asset_publisher/WvKKx2fhdjM2/content/prioridade-de-analise-em-situacoes-de-aumento-da-se-
guranca-de-uso-dos-produt-1/33912?redirect=%2Fprodutos-para-a-saude&inheritRedirect=true.
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Os registros de testes rapidos para a deteccdo da Covid-19, concedidos nas condicdes (emergen-
ciais) do Art. 12 da RDC n2 348/2020 (ANVISA, 2020d), terdo validade de 1 (um) ano. Ja os produ-
tos registrados com base no Art. 11 da mesma resolucdo e aqueles que atendem a totalidade dos
requisitos da RDC n2 36/2015 terdo a validade de registro padrdo de 10 (dez) anos (ANVISA, 2015).

Algumas iniciativas nacionais estdo dando publicidade a processos de validagdo de testes rapidos.
Vale destacar a acdo conjunta da Associacao Brasileira de Medicina Diagndstica, Sociedade Brasi-
leira de Andlises Clinicas e Sociedade Brasileira de Patologia Clinica, que criaram um programa de
avaliacdo da qualidade dos kits de testagem do novo coronavirus. O estudo estd a cargo de oito
laboratérios, de forma voluntaria. A andlise permitird apresentar uma lista de referéncia, informan-
do qual o teste mais apropriado para cada finalidade e sua eficacia de acordo com o periodo da
infeccdo. O projeto estd no site https://testecovid19.org/. A iniciativa internacional denominada
“Covid-19 Testing Project” para a avaliacdo do desempenho dos testes pode ser consultada em
https://covidtestingproject.org

Os resultados das anadlises de qualidade, realizadas em produtos para o diagndstico de Covid-19,
pelo Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude (INCQS), também tém sido utilizados
para subsidiar acdes do Ministério da Saude. O resultado do trabalho do INCQS esta disponivel em
painel criado no site da Anvisa. Nele podem ser identificados os produtos e as medidas restritivas
adotadas para proteger a saude da populacdo e dos profissionais de saude. O painel informa o
nome/modelo/lote do produto, a medida preventiva adotada pela Anvisa, fornece o link para a pu-
blicacdo no Diario Oficial da Unido e informa se a medida encontra-se ativa ou inativa. Além disso,
permite a realizacdo de busca por tipo de produto e apresenta graficos que facilitam a visualizacdo
e a comparacdo dos dados. Para acesso as informacdes, basta entrar no link http://portal.anvisa.
gov.br/coronavirus/fiscalizacao

E essencial que qualquer teste passe por um processo de validacdo, a fim
de avaliar os parametros de qualidade (sensibilidade, especificidade, valor
preditivo positivo e valor preditivo negativo).Tais informacdes sdo de extrema
importancia para a precisdo da indicacdo de medidas ndo farmacoldgicas de
Covid-19, pois um paciente com um resultado falso-negativo pode sair er-

& roneamente do isolamento domiciliar e disseminar o virus, como também
fazer com que profissionais de satde tenham que se afastar do trabalho
e deixar de ajudar a salvar vidas, pelo resultado falso-positivo. De forma
geral, recomenda-se que antes de utilizar um teste rapido deve-se verificar
se ele ja foi avaliado (MS, 2020a).
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3.5 Cuidados no recebimento e no armazenamento dos kits

Ao receber o material, o farmacéutico devera verificar e registrar os seguintes itens: a) data do rece-
bimento; b) nome do responsavel pelo recebimento; ¢) quantidade; d) nome do teste; e) marca; f)
lote do produto; g) data da validade; h) temperatura no momento do recebimento e se foi contro-
lada durante o transporte (exigir comprovacao); i) integridade das embalagens ou possiveis avarias
visiveis; j) assinatura do responsavel pelo recebimento. Caso necessario, outras informacdes devem
ser registradas.

O armazenamento dos testes deve ser feito seguindo as orientacdes do fabricante. A umidade e
temperatura podem afetar adversamente os resultados. Ao receber mais de um tipo de kit ou lote,
o farmacéutico devera ter atencdo especial para evitar que o insumo de um kit se misture com in-
sumos de outro tipo, ou de outra marca ou lotes diferentes. Ao observar qualquer alteracdo, como
violacdo de invdlucro ou mudanca de coloracdo da solucdo-tampdo, o produto ndo deverad ser utili-
zado. O conjunto de reagentes apds o vencimento ndo pode ser utilizado. (CFF, 2020c)
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4. REALIZACAO DO TESTE RAPIDO
IMUNOCROMATOGRAFICO PARA COVID-19

As etapas que envolvem a realizagdo do teste rapido imunocromatografico para Covid-19, podem
ser divididas em trés fases: a pré-analitica, a analitica e a pds-analitica. Identifique na Figura 3 al-
guns pontos criticos que devem ser observados em cada uma dessas fases.

Figura 3. Etapas pré-analiticas, analiticas e pds-analisticas para a realizacdo do teste rdpido imuno-
cromatografico para Covid-19

* \erificar se o paciente esta no periodo ideal para a coleta;

* Registro e triagem do paciente;

¢ Coleta e preparo da amostra.

* Procedimento deve ser realizado por farmacéutico treinado;
¢ Seguir recomendacdes do fabricante;

¢ Dispositivo de teste e solugdes devem estar no prazo de validade e
em condicdes de uso;

¢ Realizar o teste em ambiente que atenda aos requisitos sanitarios;

¢ O local deve apresentar condicdes de umidade de temperatura
capazes de permitir a realizacdo do teste;

* Observar tempo de leitura e realiza-la no tempo adequado.

e Registrar e entregar o resultado na declaragdo de servigos
farmacéuticos;

* Notificar os resultados as autoridades de saude competentes;

* Manter registro dos resultados.

Fonte: autoria propria

Nota: Em todas as etapas devem ser adotadas medidas de biosseguranca, gerenciamento de residuos e de
garantia da qualidade aplicadas.
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4.1 Onde realizar o teste

A farmacia deve estabelecer uma darea privativa para a realizacao dos testes, devendo ser arejada
e com boa ventilagdo (ANVISA, 2020c). O estabelecimento devera dispor de: lavatdrio/pia com dis-
pensador de sabonete liquido; porta papel-toalha, recipiente para descarte de pérfuro-cortante;
lixeiras com tampa e abertura sem contato manual, devidamente identificadas e contendo sacos
conforme o tipo de risco biolégico, entre outros.

Devem ser mantidos em estoque produtos para a higiene nasal, higienizacdo das maos, desinfec-
cdo do ambiente, superficies e equipamentos (Ver itens 4.2.1 e 4.2.2).

A sala deve estar devidamente limpa no momento do atendimento. Apds o procedimento, é ne-
cessaria a desinfeccdo de superficies (macaneta, mesa de atendimento, cadeiras, armarios, tecla-
do, mouse, impressora) e equipamentos (termémetro, oximetro), utilizados para a avaliacdo do
cliente. Os manuais sobre sanitizantes e antissepsia/desinfec¢do massiva (CFF, 2020h, 2020i) estdo
disponiveis nos links:

http://covid19.cff.org.br/wp-content/uploads/2020/05/sanitizantes versaob.pdf
http://covid19.cff.org.br/wp-content/uploads/2020/05/seguranca versaob.pdf

4.2 Preparacao do paciente, do profissional e medidas
protetivas aplicadas

Os trabalhadores dos servicos de saude fazem parte de um grupo de alto risco para virus respira-
torios. No entanto, o risco dependera da atividade e dos procedimentos que este profissional exe-
cuta, bem como da sua experiéncia e do seu treinamento (MS, 2020g, CFF, 2020d). A maioria dos
trabalhadores de saude que atuam no atendimento direto (face-a-face) aos pacientes terdo maior
chance de contato com pessoas portadoras de Covid-19 e, consequentemente, de se infectar.
Dentre os fatores que contribuem para aumentar esse risco, cabe destacar o tipo de procedimento
executado, a duracdo da jornada de trabalho, a quantidade de pessoas atendidas pelo profissional,
a qualidade e a disponibilidade de equipamentos de protecdo individual (EPIs). Além disso, é fun-
damental que o trabalhador domine as técnicas de paramentacao e retirada de EPIs e o descarte
correto dos materiais utilizados durante o atendimento ao paciente (ver itens 4.2.1 e 6). Nesse
contexto, é essencial que todos estejam informados, sejam treinados, conscientizados e mobiliza-
dos para acGes de protecdo necessarias (MS, 2020g; ME, 2020; ANVISA 2020f; CFF, 2020d).

A Procedimentos geradores de aerossois tém sido considerados atividades de
maior risco para a transmissao da Covid-19 entre os profissionais da saude.
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Outras atividades e outros procedimentos que ndo geram aerossois também
possuem risco de exposicdo a Covid-19 no ambiente laboral, especialmente

& guando demandam contato direto com pacientes, utensilios, objetos e am-
bientes possivelmente infectados.

4.2.1 Higieniza¢ao das maos e equipamentos de protecao individual (EPIs)

O profissional deve fazer antissepsia das maos antes e apds o atendimento e utilizar os equipa-
mentos de protecdo individual (EPIs) (CFF, 2020e, 2020f). Em relacdo a higienizagdo das maos,
a técnica e os produtos recomendados estdo descritos em publicacdo do CFF disponivel no link:
http://covid19.cff.org.br/wp-content/uploads/2020/05/higienizacao_profissionais_versao4.pdf

O uso de EPIs é imprescindivel para minimizar os riscos de contato de trabalhadores de saide com o
virus SARS-CoV-2. Os equipamentos necessarios para a prevencao da Covid-19 nos servicos de sau-
de relacionam-se as tarefas executadas. Devem ser selecionados com base no risco de exposicao,
usados adequadamente, higienizados, inspecionados, reparados e substituidos de acordo com as
instrucdes do fabricante e as determinacfes sanitarias vigentes, sendo regularizados pelos érgaos
certificadores e pela Anvisa (MS, 2020g; CFF, 2020f, 2020h).

Os EPIs devem ser selecionados conforme o tipo de risco e procedimento a ser realizado (Figura 4):
1) avental impermedvel de mangas compridas; 2) mascara; 3) 6culos de protecdo ou protetor facial;
4) gorro ou touca; 5) luvas de procedimento. Com relagdo ao tipo de mascara, para procedimentos
geradores de goticulas, utilizar a mascara cirdrgica e utilizar as de protegdo respiratéria (respirador
particulado) com eficacia minima na filtracdo de 95% de particulas de até 0,3 (tipo N95, N99, N100,
PFF2 ou PFF3), sempre que realizar procedimentos geradores de aerossoéis. De maneira semelhante,
torna-se obrigatdrio o uso de gorro ou touca para a realizacdo de coletas de amostras de nasofarin-
ge ou outro procedimento que tenha risco de gerar aerossoéis (MS, 2020g, CFF, 2020f, 2020c).

Figura 4. Higienizacdo das maos e equipamentos de protecdo individual (EPIs)

Equipamentos de protecdo individual

Processo de trabalho

Triagem X X

Avaliacdo e étendlmento de X X X X X

casos suspeitos

Realiza¢do de procedimento X X X X X X

gerador de aerossois

Fonte: adaptado de MS (2020g)
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A descricdo completa do processo de paramentacdo e desparamentacdo (CFF, 2020f), dependen-
do do procedimento a ser realizado pelo farmacéutico (se gera ou ndo aerossois), esta disponivel
no link http://covid19.cff.org.br/wp-content/uploads/2020/05/07-Corona-CFF-28abr2020 12h-
44-1-compactado.pdf

Tabela 3. Ordem de paramentag¢do conforme o nivel de prote¢do necessaria

Ordem de paramentagao para procedimentos Ordem de paramentagao para procedimentos

nao geradores de aerossois

Avental ou capote

geradores de aerossois
Avental ou capote

Mdscara cirurgica

Mascara de protecdo respiratéria (N95, PFF2 ou PFF3)

Oculos ou protetor facial

Oculos ou protetor facial

Luvas Gorro ou touca

- Luvas

Fonte: CFF (2020f).

Procedimentos potenciais geradores de aerossdis: intubacdo ou aspiracao

AN\ traqueal, ventilagdo mecanica invasiva e nao invasiva, ressuscitacdo cardio-
pulmonar (RCP), broncoscopia, tragueostomia, ventilagdo manual antes da
intubacdo, coletas de amostras nasotraqueais (WHO, 2020c)

Videos sobre o uso de equipamentos de protegdo individual (EPIs) e
higienizagao das maos:
https://youtu.be/zQilzpZEYVM

A https://www.youtube.com/watch?v=Kza71lbme6ms&feature=youtu.be
https://youtu.be/7EuRkfMsbSc
https://youtu.be/G_tU7nvD5BI

O uso da mascara facial de tecido é contraindicado nos seguintes casos: a) profissionais de sau-
de durante a atuacdo; b) pacientes contaminados ou suspeitos (com sintomas respiratorios) de
Covid-19; c) pessoas que cuidam de pacientes contaminados; d) criancas menores de dois anos,
pessoas com problemas respiratdrios ou inconscientes, incapacitadas ou incapazes de remover
a mascara sem assisténcia; e) demais pessoas contraindicadas pelos profissionais de saude (CFF,
2020g).

Garantir o acesso aos EPIs recomendados a todos os trabalhadores e em quantidade e qualidade
é responsabilidade do empregador, seja ele publico ou privado, em regime da CLT ou estatutdrio.
Também ¢é obrigacdo do empregador o treinamento adequado dos trabalhadores, a supervisao
do uso adequado e a manutencio e reposicdo necessdarias conforme o previsto pelo fabricante. E
importante notar que esses EPIs precisam estar disponiveis em tamanho adequado aos usudrios
(MS, 2020g; ME, 2020; CFF, 2020f).
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O Conselho Federal de Farmacia (CFF) disponibilizou aos farmacéuticos um canal para notificacdo
da falta de EPIs, por meio do link http://covid19.cff.org.br/formulario-para-notificacao-de-falta-de-

-epis/

O Ministério Publico do Trabalho (MPT) atua em situacdes de desrespeito aos direitos difusos, co-
letivos e individuais homogéneos de relevante valor social, no campo das rela¢des de trabalho.
Durante a pandemia, tem recebido denuncias relacionadas a falta de EPIs ou ao fornecimento de
equipamentos que ndo atendem a normas técnicas. O MPT possui um sistema de denuncias no link
https://mpt.mp.br/pgt/servicos/servico-denuncie

“A Constituicdo Federal Brasileira de 1988 e a Convengdo n® 15512, da Orga-
nizagéo Internacional do Trabalho (OIT), internalizada pelo Brasil, definem
que toda empresa ou organizagdo tem responsabilidade referente a saude
e seguranga do trabalhador e de outros que possam ser afetados por suas
atividades. A Lei Orgdnica do SUS, n? 8.080, de 19 de setembro de 1990,
& garante a promogdo e protecdo da saude dos trabalhadores submetidos aos
riscos e agravos advindos das condicbes de trabalho, bem como a recupera-
cdo, reabilitacdo e assisténcia as vitimas de acidentes, doencas e agravos re-
lacionados ao trabalho. Neste sentido, todos os servicos de saude devem ga-
rantir a ado¢éo de medidas e mecanismos de protecéo e promog¢do a saude
para todos os trabalhadores que atuam nos servicos, sejam ele empregados,
terceirizados ou pertencentes a outras modalidades de vinculos”. (MS,2020a)

A implementacdo de ac¢des e estratégias de minimizacdo da exposicdo a patdgenos respiratorios
é essencial para proteger a saude dos trabalhadores, para a preservacao da vida humana e para a
manutenc¢do do funcionamento dos servigos.

4.2.2. Medidas de controle de engenharia e controle administrativo

A combinacdo de medidas de protecdo individual (mencionadas no item anterior), o controle de en-
genharia e controle administrativo sdo recomendados para proteger os trabalhadores dos servicos
de saude da exposicdo ao SARS-CoV-2 (MS, 2020a, 2020g; CFF, 2020b). O grupo gestor responsavel
pela implantacdo dos servigos de rastreamento em salde e realizagdo de testes rapidos imunocro-
matograficos para Covid-19 na farmacia deve leva-los em conta (MS, 2020g; 2020a).

As medidas consideradas como de controle de engenharia sdo aplicaveis aos processos, fluxos, ins-
talacdes e ambientes de trabalho. Elas sdo importantes para prevenir a propagacao e reduzir a con-
centracdo de agentes infecciosos no ambiente de trabalho, minimizar o nimero de dreas em que ha
exposicdo ao SARS-CoV-2 e diminuir o nimero de pessoas expostas. Essas medidas protegem tanto
os trabalhadores quanto os pacientes (MS, 2020g; CFF, 2020b; ME, 2020):
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» definir espacos de acolhimento e triagem que possibilitem a identificacdo (e o isolamento) de
pacientes suspeitos de Covid-19;

» fornecer mdscara cirurgica aos casos suspeitos de sindrome gripal ou sindrome respiratéria agu-
da grave;

* adequar o estabelecimento de forma a propiciar o fluxo de casos confirmados e casos suspeitos,
a fim de minimizar a disseminacdo e o surgimento de novos casos;

e delimitar uma area isolada para o atendimento dos casos suspeitos de Covid-19 separada dos
demais pacientes, até o atendimento pelo farmacéutico ou o encaminhamento a outro servico de
salde. Este espaco deve estar sinalizado;

e manter espacos de espera com ventilacdo abundante e natural;

* disponibilizar estrutura e materiais adequados a higienizacdo das méaos: lavatério/pia com dis-
pensador de sabonete liquido, suporte para papel-toalha, papel-toalha, lixeira com tampa e aber-
tura sem contato manual e instalacdo de dispensadores com preparacdes alcodlicas em pontos
estratégicos, como na entrada da farmacia;

e disponibilizar lencos descartaveis para a higiene nasal e lixeira com acionamento por pedal para
o descarte dos lengos;

e instalar barreiras fisicas, como placas de vidro, acrilicas ou janelas para atendimento aos pacien-
tes;

e demarcar o chdo, com fita de alta adesdo, o espacamento de 2 metros para filas de pacientes
sem mascara, ou 1 metro aqueles com mdscara;

» demarcar espaco no passeio externo da farmdcia para a organizacdo da fila;
e criar barreira fisica de entrada na farmacia, como as utilizadas durante atendimentos noturnos;

» realizar os procedimentos de verificacdo visual do estado de limpeza, remocdo de sujidades por
métodos fisicos e manutencdo do estado de integridade e eficiéncia de todos os componentes
dos sistemas de climatizacdo, para garantir a qualidade do ar de interiores e prevencdo de riscos a
salde dos ocupantes de ambientes climatizados. Os componentes do sistema de ar condicionado
devem ser limpos, de forma a evitar a propagacdo de agentes nocivos e evitar a recirculacdo de ar.

Outras medidas estdo descritas no “Plano de resposta para as farmdcias
& privadas e publicas da Atencdo Primaria” (CFF, 2020b) , disponivel no link

http://covid19.cff.org.br/wp-content/uploads/2020/05/Coronav%C3%A-

Drus-orienta%C3%A7%C3%B5es-a-Farm%C3%A1cias-da-APS-no-SUS-1.pdf
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Sdo consideradas medidas de controle administrativo as alteracGes nas politicas ou rotinas de traba-
lho que visam a reduzir ou minimizar a exposicdo ao risco, sua duracdo, frequéncia ou intensidade
(MS, 2020a; ME, 2020; CFF, 2020b):

e promover treinamento sobre os fatores de risco, comportamentos de protecdo contra a Covid-19,
cuidados e medidas de prevencdo e controle que devem ser implantados no estabelecimento. Os
trabalhadores devem receber formacdo sobre a correta higienizagcdo das maos, identificacdo e uso
correto dos EPIs de acordo com os diferentes processos de trabalho, identificacdo de danos nos
EPIs, bem como a retirada e o descarte adequados e seguros. Os treinamentos realizados devem
ser registrados e conter: data de realizacdo, carga hordria, conteddo, nome dos trabalhadores par-
ticipantes, nome e formacdo do instrutor. O conteldo completo sobre higienizacdo das maos e EPIs
(CFF, 2020e ; 2020f) esta disponivel nos links:

http://covid19.cff.org.br/wp-content/uploads/2020/05/07-Corona-CFF-28abr2020 12h44-1-com-

pactado.pdf
http://covid19.cff.org.br/wp-content/uploads/2020/05/higienizacao profissionais versao4.pdf

e orientar os pacientes e seus acompanhantes sobre a necessidade de adoc¢do da etiqueta respira-
toria e da correta higienizacdo das maos (CFF, 2020d, 2020j). O conteudo completo sobre estes itens
estd disponivel em:

http://covid19.cff.org.br/wp-content/uploads/2020/05/higienizacao paciente versao3.pdf
http://covid19.cff.org.br/wp-content/uploads/2020/05/04-Corona-CFF-12pag 15abr2020.pdf

e elaborar Plano de Manutencgdo, Operacdo e Controle (PMOC) dos respectivos sistemas de climati-
zacdo, visando a eliminacdo ou minimizacdo de riscos potenciais a saude dos ocupantes, em confor-
midade com a Portaria/MS n2 3.523/1998 e Lei n? 13.589/2018, quando aplicavel;

* elaborar/revisar os Procedimentos Operacionais de Limpeza e Desinfeccdo de Ambientes e Su-
perficies para garantir as melhores praticas para a reducdo da carga viral, considerando os tipos de
superficie, as sujidades presentes e as tarefas e os procedimentos que sdo realizados em cada local.
Mapear os principais pontos de contato das pessoas na farmacia para que possa ser intensificada a
rotina de limpeza e desinfeccdo;

Informacdes sobre sanitizantes e antissepsia/desinfeccdo massiva (CFF, 2020h, 2020i) estdo dispo-
niveis nos links: http://covid19.cff.org.br/wp-content/uploads/2020/05/sanitizantes versaob.pdf /
http://covid19.cff.org.br/wp-content/uploads/2020/05/seguranca versaob.pdf

e elaborar normas e rotinas de procedimentos para o atendimento de casos suspeitos ou confir-
mados de Covid-19: fluxo dos pacientes dentro do estabelecimento, procedimentos de colocacdo
e retirada de EPIs, desinfeccdo de produtos utilizados na assisténcia, rotinas para classificacdo e
remocao dos residuos, entre outros;
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* elaborar/revisar os procedimentos pperacionais (POP) de realizacdo do teste rapido imunocro-
matografico. No apéndice A deste manual, encontram-se orientacdes sobre como elaborar um
POP;

e elaborar normas e rotinas de procedimentos para a separacdo e a entrega de produtos solicita-
dos de forma remota;

e elaborar normas e rotinas de procedimentos para a utilizacdo de espacos compartilhados entre
os trabalhadores, como os locais de refeicao;

» estabelecer politica de autocuidado para a identificacdo de potenciais sinais e sintomas e desen-
volver canais de comunicacdo com os trabalhadores para responder as suas duvidas e para que 0s
trabalhadores possam reportar se estiverem doentes ou com sintomas;

e encaminhar os trabalhadores com suspeita de Covid- 19 para avaliagdo e acompanhamento
adequado no servico de salde;

e implementar politicas ndo punitivas, para permitir que o profissional de saude que apresente
sintomas de infeccdo respiratéria seja afastado do trabalho e figue em isolamento domiciliar. Caso
haja confirmacdo de trabalhador diagnosticado com Covid-19, este deve ser afastado, conforme
orientacdes do Ministério da Saude. A busca ativa dos trabalhadores que tiveram contato com o
funcionario contaminado deve ser realizada;

e politicas para os trabalhadores que se enquadrem nos grupos de risco para Covid-19 precisam
estar previstas e ser implementadas;

e utilizar recursos tecnolégicos para reunides remotas, solicitacdo de produtos e orientacdes aos
pacientes, em conformidade com regulamentac@es sanitarias e profissionais;

» disponibilizar informacdes sobre a correta higiene das maos em banheiros, recepcdes, salas de
atendimento, entre outros;

e emitir comunicados sobre as medidas a serem adotadas para diminuir a intensidade e a duracdo
do contato pessoal entre os trabalhadores e com o publico externo: evitar abracos, beijos, apertos
de mdo e manter distancia de pelo menos 1 metro entre os trabalhadores e pacientes;

e monitorar a ocorréncia de transmissdo interna da Covid-19 em pacientes e trabalhadores, ado-
tando medidas apropriadas para controle e mitigacdo da transmissdo. A comunicagdo entre a ges-
tdo e as equipes deve ser transparente;

* monitorar a efetividade das medidas de protecdo e avaliacdo da adesdo dos trabalhadores;

* toda a equipe que trabalha na farmacia deve estar com o calendario de vacinacdo em dia.

o ) e 2020 Conselho Federal de Farmdcia.
@ (3, Todos os direitos reservados. E permitida a reprodugdo parcial ou total desta obra desde
que citada a fonte e que ndo seja para venda ou qualquer fim comercial. Venda proibida.

27




)\ Conselho
@ Federal de
2 Farmacia

COVID-19 |

\.‘

4.3 Procedimento de testagem

Prepare e mantenha disponivel para consulta o Procedimento Operacional Padrdo (POP), com des-
cricdo detalhada do material necessario e das etapas de realizagao do teste. Orientagdes sobre
como estruturar um POP encontram-se no Apéndice A.

4.3.1 Selecao de insumos necessarios

Antes de iniciar o procedimento, é necessario organizar todo o material que sera utilizado no proce-
dimento, além do kit do teste, como o dispositivo teste (cassete); a pipeta capilar para aspiracdo do
sangue ou swab para coleta de secrecdo nasofaringea/orofaringea; tubo para o preparo da amostra
de secrecdo; tubo capilar para aspirar amostra de swab apds a preparacao; frasco de solugdo-tam-
pdo. Esses itens podem variar de acordo com o tipo de teste, a amostra indicada para analise e o
fabricante. Alguns insumos necessarios para a realizacdo do procedimento ndo sdo fornecidos nos
kits e precisam ser providenciados, tais como: alcool swab ou alcool 70% e algodado para antissepsia
do dedo, que serd usado para a coleta da amostra; gaze; lanceta descartavel; papel-toalha; entre
outros (MS, 2020f; CFF, 2020c).

4.3.2. Definicao da elegibilidade para a realizagao de teste rapido
imunocromatografico para Covid-19

Durante a anamnese, o farmacéutico deverd identificar se o paciente é elegivel ou ndo para a re-
alizacdo do teste, considerando o periodo de inicio de sintomas ou o tempo de contato com caso
suspeito ou confirmado de Covid-19.

1. Para pesquisa de antigeno
¢ Individuos sintomaticos no intervalo entre cinco e 14 dias.

2. Para pesquisa de anticorpos IgM/IgG
e Pacientes que apresentam sintomas ha pelo menos oito dias.

e Pacientes que tiveram contato com caso suspeito e/ou confirmado de Covid-19 ha 20 dias
ou mais.

¢ Pacientes que apresentam sintomas ha pelo menos oito dias e estejam ha trés dias assin-
tomaticos. Nesse caso, o resultado pode ser Util na avaliacdo do retorno ao trabalho.

* N3do realizar o teste em pacientes que ndo apresentem uma das situacdes anteriormente
descritas.

4.3.3 Procedimento de coleta de amostra de sangue capilar e
pesquisa de anticorpos

a. Preparo
e colocar o paciente em posicdo confortdvel,

» explicar o procedimento de realizacdo do teste para a pessoa e tranquiliza-la sobre a
puncgdo no dedo;
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e antes de iniciar o procedimento, verificar se todos os materiais para coleta e realizacdo do
teste estdo disponiveis e prontos para uso;

e abrir a embalagem do cassete e inspecionar visualmente se estd em condicdo de uso.
Ndo utilizar produtos fora do prazo de validade ou que apresentem alterages (ver item
7 - notificacdo de queixa técnica);

¢ identificar o cassete de uso com as iniciais ou o numero de registro do paciente;

e colocar o cassete sobre uma superficie plana.

b. Coleta da amostra

e orientar o paciente a estender o braco esquerdo para baixo ao longo do tronco e fazer
movimentos de “abrir e fechar” a mao para aumentar o fluxo sanguineo no local da pun-
¢do. Observacgdo: caso o paciente ndo seja destro, utilizar a mao direita;

e selecionar o dedo para fazer a puncao, preferencialmente o médio ou o anelar da mao
esquerda;

e passar alcool 70% na ponta do dedo selecionado para coleta e aguardar secar natural-
mente, pois o dlcool pode interferir na reacdo;

e remover a embalagem e/ou tampa de protecdo da lanceta (Figura 5);

Figura 5. Modelos de lancetas.

.
v

Imagens meramente ilustrativas.

e pressionar a ponta do dedo préximo ao local onde serd perfurado pela lanceta, para faci-
litar o aciumulo de sangue na regido;

e posicionar e pressionar a lanceta com firmeza sobre a drea a ser puncionada (borda late-
ral da extremidade do dedo identificada em azul na Figura 6 e nunca diretamente na polpa
digital). Em seguida, o sangue saira pela drea perfurada;

Figura 6. Identificacdo dos possiveis locais para coleta e pungdo capilar
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Imagens meramente ilustrativas.
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e limpar a primeira gota de sangue. Deixar uma nova gota grande se formar no local de
puncdo. Se o fluxo sanguineo for insuficiente, pressionar gentilmente o dedo do paciente
até produzir uma gota;

e coletar o sangue utilizando o tubo capilar que acompanha o kit. Com o tubo pressionado,
encostar a cavidade inferior aberta na gota de sangue. Aliviar a pressdo no tubo até que o
volume adequado seja coletado. Observacdo: evitar encostar a cavidade do tubo capilar no
dedo para ndo bloquear a entrada da amostra e ndo permitir a formacao de bolhas dentro
do tubo;

e a amostra deve ser utilizada o mais rapido possivel apds a coleta, para evitar coagulacao
e interferéncia na reacao;

 descartar a lanceta e os residuos adequadamente.

A Alguns kits permitem a utilizacdo de amostra de sangue total com anticoagu-
lante, soro ou plasma. Consulte informacdes no dispositivo de testes.

c. Realizagao do teste

e seguir estritamente as orientacdes do fabricante descritas na bula do kit. A Figura 7 indica
as diferentes areas do cassete;

¢ adicionar o volume indicado de sangue no “poc¢o” de amostra; excesso ou falta de amos-
tra pode produzir resultados errados (CFF,2020c).

e adicionar a quantidade de tampdo recomendada no “poco”;

¢ aguardar o tempo de reacdo recomendado na bula do kit.

Figura 7. Modelos de cassetes de fluxo lateral com identificacdo de areas de leitura; tampdo e amostra

4 N\ I 4 V4 )
COVID-19 COVID-19 COVID-19 COVID-19
N T A T T A T AN | camro ok iemuRa,
1 |
| c é C C Linha de controle I
I |
Linha(s) de teste(s):

: T M M G IITH, ll&)l e IIMH ( ) :
Q S Q S Q S ( )|S | “Pogo” de amostra
(O |\ O | |\ Of | O |
I ampao [
\L — = = _/_ _\_u —-— 7_ - _(&QZ - )_\_u _) __________ a4

a. b. c.

Fonte: autoria prépria.

a. Teste tipo combo para IgG/IgM (uma linha na drea-teste); b, Cassete Unico para pesquisa distinta de 1gG
e IgM (duas linhas na drea-teste); c. Cassete duplo para pesquisa distinta de I1gG e I[gM (uma linha em cada
cassete). Alguns cassetes ndo apresentam pogo de buffer/tampdo, como observado na Figura 13.
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d. Leitura e interpretagao dos resultados
e fazer a leitura no tempo determinado pelo fabricante;

* identificar se houve formacao visivel da linha-controle (C) conforme a Figura 8. Caso ela
nao aparega no periodo de leitura determinado pelo fabricante, o teste sera considerado
INVALIDO, mesmo que surja alguma linha colorida na area de teste. Testes com resultado
invalido devem ser descartados e o exame refeito.

Figura 8. Testes invalidos (auséncia da linha de controle na regido C)

4 N/ N/ N/ N~ ; )
COVID-19 COVID-19 COVID-19 COVID-19 COVID-19 COVID-19
7=\ =\ ) =\ 7=\ 7=\
C C C C C C

G G G G

T T M M M M
O | |D | | [ |DF ||| D ||| O
O [\O) |\O) |\O) |\ O | (O
N\ =)

Fonte: autoria propria.

e identificar se houve formacdo visivel da linha(s) na adrea de teste(s) identificada pelas
letras (T, G ou M). A presenca de linha(s)-teste(s) significa resultado reagente (Figura 9);

A intensidade da cor nas regides de teste pode variar em funcdo da concentracdo de anti-
corpos igM e/ou IgG presentes na amostra para o SARS-CoV-2. Portanto, qualquer tonalida-
de nas regiGes de teste indica resultado reagente;

e registrar o resultado do teste no prontuario e na declaragdo de procedimento. Observa-
¢do: lembre-se de registrar o atendimento no sistema de notificacdo;

e descartar o cassete e os residuos adequadamente;

e elaborar o plano de cuidado seguindo matriz de estratificacdo de risco e decisdo clinica
(CFF. 2020a), disponivel no link http://covid19.cff.org.br/wp-content/uploads/2020/05/de-
lineamento_versao4.pdf

e orientar o paciente e entregar o resultado do exame, bem como outros documentos re-
sultantes do atendimento.
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Figura 9. Ilustracdo de padrdes de resultados vélidos para teste rapido imunocromatografico para pesquisa
de anticorpos

1. Resultados em testes combo IgG/IgM

COVID-13 COVID-19
C C
T T
@[ o
O 8 | Resultado: O 8 | Resultado:

N / N3o reagente \. / Reagente

2. Resultados de testes em cassete duplo para pesquisa IgG e IgM
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IgM: N3o reagente IgM: Reagente IgM: Reagente IgM: Nao reagente
IgG: N3o reagente IgG: N3o reagente IgG: Reagente IgG: Reagente

3. Resultados de testes em cassete Unico para pesquisa IgG e IgM

COVID-19 COVID-19 COVID-19 COVID-19
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IgM: Nao reagente IgM: Reagente IgM: Reagente IgM: Nao reagente
IgG: N3o reagente IgG: N3o reagente IgG: Reagente IgG: Reagente

Fonte: autoria propria
1. Testes-combo IgM/IgG; 2. Cassete duplo para IgM e 1gG; 3. Cassete Unico para IgM e IgG.
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As lancetas e pipetas utilizadas devem ser descartadas imediatamente apds
0 uso em coletor de perfurocortante.

Todos os demais residuos considerados infectantes utilizados para a realiza-

/N 3o do teste (cassetes de testes, material com sangue, entre outros) e para
a paramentacdo do profissional (méascara, luva, avental/capote descartavel)
tém de ser alocados em sacos plasticos de cor branca leitosa, contendo a
identificacdo do simbolo infectante de forma visivel.

A Figura 10 e a tabela 4 resumem as etapas para o atendimento de pacientes suspeitos de Covid-19
e a interpretacdo dos resultados dos testes imnunocromatograficos para pesquisa de anticorpos.
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Tabela 4. Interpretacio dos resultados do teste imunocromatografico para pesquisa de anticorpos para Covid-19

Resultados
IgM IgG

Interpretagao

Sugere que ndo houve deteccdo de anticorpos, porém nao exclui infeccdo pelo SARS-
NR NR | -CoV-2. Paciente ndo entrou em contato com virus ou estd na janela imunoldgica
Essas recomendagdes se aplicam também ao teste combo com resultado nédo reagente.

R NR | Sugere contato com o SARS-CoV-2 e infeccdo muito recente*
R R Sugere contato com o SARS-CoV-2 e infec¢do recente*
Essas recomendacdes se aplicam também ao teste combo com resultado reagente.
NR R Sugere contato com o SARS-CoV-2, infecgdo pregressa e memaria imunoldgica* (imuni-

dade protetiva e duradoura?)

NR: ndo reagente; R: reagente
*N3o ignorar a possibilidade de reacdo cruzada para resultados reagentes

Em todos os casos seguir protocolo de manejo clinico para casos suspeitos
prescrevendo as medidas farmacoldgicas e ndo farmacoldgicas descritas no
plano de estratificacdo de risco para Covid-19, prescrever isolamento ou en-
caminhamento a servico de salde conforme grau de risco do paciente. (CFF,
2020a)

Pacientelcomiriscolleve: deve seguir em isolamento domiciliar (14 dias do

inicio dos sintomas), monitorar nesse periodo a cada 48h, cadastrar-se para
/N acompanhamento remoto pelo Ministério da Saude.

Paciente com risco moderado: deve seguir em isolamento domiciliar (14
dias do inicio dos sintomas), ser monitorado nesse periodo a cada 24h, em
caso de presenca ou aparecimento de sinais e sintomas de gravidade, enca-
minhar para atendimento na Atencdo Primaria a Saude.

BRI O MISEOIBIaEH < caminhar imediatamente aos servigos de ur-

géncia e emergéncia, caso necessario acionar o SAMU.

Matriz de estratificacdo de risco e decisdo clinica (CFF, 2020a), disponivel no
link https://bit.ly/37BsRD2 e aula 10.
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Figura 10. Fluxo aplicado a realizacdo do teste rapido imunocromatografico para detecgdo de anticorpos
lgG/IgM anti SARS-CoV-2

- Paciente com suspeita de Covid-19 ou sindrome gripal

1. Paciente com indicagao hé& pelo menos oito dias;

para teste rapido Covid-19

lgG/IgM? - Trabalhadores de salde e pessoas economicamente
ativas, afastadas do trabalho por suspeita de Covid-19,
com inicio dos sintomas ha pelo menos 8 dias e ja

Sim 2 Né&o assintomaticas ha 72 horas ou mais;

- Pessoas assintomaticas que tiveram exposicao a risco de
contaminagdo pelo SARS-CoV-2 ha pelo menos 20 dias

1.1 Teste 1.2 Teste n3o
recome_ndado, recomendado.
pesquisa de N3o prosseguir
anticorpos

Caracterizada por  dispneia/desconforto

respiratorio OU pressdo persistente no térax

OU hipotensdo (PAS <90 e PAD< 60 mmHg e

reducdo do pulso periférico) OU saturacdo de

2. Paciente apresenta 02 < que 95% em ar ambiente OU cgloragéo

sinais de alerta para azula.da /c.los ldbios ou rosto.  (Sindrome

encaminhamento imediato? Respiratoria Aguda Grave).

b Sim O paciente deve ser encaminhado para atendimento de
‘ urgéncia e emergeéncia

3. Coleta e testagem,
conforme instrugdes do
fabricante

4. Interpretar os resultados
e orientar o paciente conforme
guadro clinico Sugere que ndo houve deteccdo de anticorpos,
porém ndo exclui infeccdo pelo SARS-CoV-2.

Paciente ndo entrou em contato com virus ou esta
na janela imunoldgica

4.2 REAGENTE IgM Sugere contato com o SARS-CoV-2
e infeccdo recente

4.3 REAGENTE IgG Sugere contato com o SARS-CoV-2, infecgdo
pregressa e memoria imunoldgica (imunidade
protetiva e duradoura?)

5. Fornecer a declaracdo do
servico prestado

Fonte: adaptado de ABRAFARMA (2020)
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4.3.4 Procedimento de coleta de amostra nasofaringea e pesquisa
de antigeno

a. Preparo

e colocar o paciente sentado, em posicdo confortavel;

» explicar o procedimento de realizacdo do teste para a pessoa e tranquiliza-la sobre a cole-
ta. Informa-la que é comum sentir algum desconforto quando o swab é inserido na narina;

* antes de iniciar o procedimento, verificar se todos os materiais para coleta e realizacdo do
teste estdo disponiveis e prontos para uso;

e abrir a embalagem do cassete e inspecionar visualmente se estd em condicdo de uso.
Ndo utilizar produtos fora do prazo de validade ou que apresentem alteracBes (ver item
7- notificacdo de queixa técnica);

e identificar o cassete de uso com as iniciais ou o nimero de registro do paciente;

e colocar o cassete sobre uma superficie plana.

b. Coleta da amostra

e colocar o paciente sentado, em posicdo confortavel;

e inclinar a cabeca do paciente para tras;

e retirar o swab estéril da embalagem;

e inserir o swab estéril na narina do paciente (utilizar o swab indicado ou fornecido pelo
fabricante;

e empurrar o swab até atingir a superficie da nasofaringe posterior e, com um movimento
suave, girar no minimo trés vezes contra a parede da nasofaringe (Figura 11);

e remover o swab da narina cuidadosamente;

e preparar a amostra para analise imediatamente;

e introduzir o swab no frasco contendo solucdo de extracdo e seguir rigorosamente as
orientacdes do fabricante descritas na bula do kit;

* descartar o swab e os residuos adequadamente;

Figura 11. Coleta de secrec¢do nasofaringea com swab nasal

Observagdo: entregar um lenco de pa-
pel para o paciente utilizar, caso tenha
vontade de espirrar durante a coleta da
amostra. Por se tratar de um procedi-

/N mento potencialmente formador de
aerossol, é necessaria a utilizacdo de
paramentacdo adequada do farmacéu-
tico, incluindo mdscara N95 ou equiva-
lente.

Fonte: adaptado de MS, (2020d)
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c. Realizagao do teste

* seguir estritamente as orientacdes do fabricante descritas na bula do kit. A Figura 12 in-
dica as diferentes areas do cassete;

e adicionar o numero de gotas/volume da amostra tratada no “poco” de amostra;
aguardar o tempo de reac¢do recomendado na bula do kit.

ATENGAO: cada dispositivo de teste se destina a somente uma (1) utilizagdo, devendo ser

descartado apos a leitura do resultado. Ndo abra a embalagem selada, a menos que esteja
pronto para realizar o teste. Ndo utilizar o produto cuja data de validade tenha expirado.

Figura 12. Areas do cassete.
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“Pogo” de amostra

Fonte: autoria propria.

d. Leitura e interpretagao dos resultados

» fazer a leitura no tempo determinado pelo fabricante;

e identificar se houve formacao visivel da linha-controle (C), conforme a Figura 13. Caso ela
ndo apareca no periodo de leitura determinado pelo fabricante, o teste sera considerado
INVALIDO, mesmo que surja alguma linha colorida na drea de teste. Teste com resultado
invalido deve ser descartado e o exame refeito.

Figura 13. Testes invalidos na pesquisa de antigenos. (auséncia da linha de controle na regido C).

N
COVID-19 COVID-19
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c
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Fonte: autoria propria.
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* identificar se houve formacao visivel da linha na area de teste (T) (Figura 14).

A intensidade da cor na regido de teste pode variar em funcdo da concentracdo de an-
tigenos presentes na amostra. Portanto, qualquer tonalidade nas regiGes de teste indica
resultado reagente.

Figura 14. llustracdo de padrdes de resultados validos para teste rapido imunocromatografico para pesquisa
de antigeno.

e Se apenas a linha C estiver visivel, o resultado é
COVID-19 N3o reagente.

- Interpretagao: ndo entrou em contato, ou carga viral insu-

ficiente para deteccao;
1 | Resultado: , Lo
Ndo reagente - Esse resultado também pode ser observado em individuos

que tiveram contato com o virus e cujos sintomas iniciaram
ha mais de 10 dias;

=)

\ ) - Avaliar o caso para verificar se a realizacdo da pesquisa de
anticorpos é indicada;

COVID-19

e Se as Linhas C e T estiverem Vvisiveis, o resultado é

1 |Resultado: Reagente.

Reagente - Interpretagdo: sugere a presenca do SARS-CoV-2. Porém,o

teste padrdo ouro para confirmacdo é o RT-PCR;

=

—

Fonte: autoria propria.

e registrar o resultado do teste no prontudrio e na declaracdo de procedimento. Observa-
cdo: lembre-se de registrar o resultado no sistema de notificacdo;

¢ descartar o cassete e os residuos adequadamente;

e orientar o paciente e entregar o resultado do exame, bem como outros documentos re-
sultantes do atendimento.
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Todos os residuos considerados infectantes para a realizacdo do teste (cas-
setes de testes, swab, algoddo e para a paramentacdo do profissional (luvas
de procedimento, gorro e avental descartavel) tém de ser alocados em sacos
plasticos de cor branca leitosa, contendo a identificagcdo do simbolo infectan-
te de forma visivel.

Em todos os casos seguir protocolo de manejo clinico para casos suspeitos
prescrevendo as medidas farmacoldgicas e ndo farmacoldgicas descritas no
plano de estratificacdo de risco para Covid-19, prescrever isolamento ou en-
caminhamento a servico de salde conforme grau de risco do paciente. (CFF,
2020a)

Paciente com risco leve: deve seguir em isolamento domiciliar (14 dias do

inicio dos sintomas), monitorar nesse periodo a cada 48h, cadastrar-se para
acompanhamento remoto pelo Ministério da Saude.

Paciente com risco moderado: deve seguir em isolamento domiciliar (14
dias do inicio dos sintomas), ser monitorado nesse periodo a cada 24h, em
caso de presenca ou aparecimento de sinais e sintomas de gravidade, enca-
minhar para atendimento na Atencdo Primaria a Saude.

_encaminhar imediatamente aos servicos de urgén-

cia e emergéncia, caso necessario acionar o SAMU.

Matriz de estratificacdo de risco e decisdo clinica (CFF, 2020a), disponivel no link
https://bit.ly/37BsRD2 e aula 10.
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As Figuras 14 e 15 resumem as etapas para o atendimento de pacientes suspeitos de Covid-19 e a
interpretacdo dos resultados dos testes imunocromatograficos para pesquisa de antigenos.
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Figura 15. Fluxo aplicado a realizacdo do teste rapido para deteccdo de antigenos do SARS-CoV-2

1. Indicacdo para teste rapido
para deteccio de antigeno do - Paciente com suspeita de Covid-19 ou
SARS-CoV-2 sindrome gripal hd pelo menos cinco dias ou no
maximo 14 dias

Sim ? Nao

1.2 Teste ndo
recomendado.
N&o prosseguir

Caracterizada  por  dispneia/desconforto
respiratério OU pressdo persistente no torax
OU hipotensdo (PAS <90 e PAD< 60 mmHg e
reducdo do pulso periférico) OU saturacdo de

2. Paciente apresenta 02 < gue 95% em ar ambiente OU coloragdo
sinais de alerta para azulada dos ldbios ou rosto.  (Sindrome
encaminhameto imediato? Respiratoéria Aguda Grave)
P Sim O paciente deve ser encaminhado para atendimento de
’ urgéncia ou emergéncia
Nao

3. Coleta e testagem, conforme instrucdes
do fabricante e paramentagdo adequada
para procedimento potencialmente
formador de aerossol

4. Interpretar resultados
e orientar o paciente
conforme quadro clinico

4.2 REAGENTE

Sugere a presencga do SARS-CoV-2. Porém, o teste
padrdo ouro para confirmacdo é o RT-PCR

5. Fornecer a declaragao do
servigo prestado

Fonte: autoria propria.
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5. GERENCIAMENTO DE RESIDUOS

O novo coronavirus pode ser enquadrado como agente bioldgico classe de risco 3, sendo sua trans-
missdo de alto risco individual e moderado risco para a comunidade. Dessa forma, os residuos pro-
venientes da assisténcia a pacientes suspeitos ou confirmados com a Covid-19 devem ser enquadra-
dos na categoria A1, conforme RDC/Anvisa n2 222/2018 (MS, 2020g; ANVISA,2018a, 2018b, 2020f).

Segundo publicacdo do Ministério da Saude, “os residuos devem ser acondicionados em sacos ver-
melhos ou, na impossibilidade, em sacos brancos leitosos, devendo ser substituidos quando atingi-
rem 2/3 de sua capacidade ou pelo menos 1 vez a cada 48 horas, independentemente do volume
e identificados pelo simbolo de substancia infectante. Estes residuos devem ser tratados antes da
disposicdo final ambientalmente adequada. O tratamento pode ser feito dentro ou fora da unidade
geradora, desde que respeitadas as condi¢cGes minimas de acondicionamento e transporte destes
residuos”. (MS, 2020g)

As farmdacias devem dispor de um Plano de Gerenciamento de Residuos de Servicos de Saude
(PGRSS) atualizado, que considere o contexto atual de assisténcia aos pacientes com casos suspeitos
ou confirmados de Covid-19, e em consonancia com as regulamentacdes federais, estaduais, mu-
nicipais ou do Distrito Federal.

A Classificacdo de Risco dos Agentes Bioldgicos foi publicada em 2017, pelo
Ministério da Saude: http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/classifica-
cao_risco_agentes biologicos 3e d.pdf
Recomendacdes sobre o gerenciamento de residuos: consultar a Lei n?@
& 12.305/2010 e a RDC/Anvisa n? 222/2018 (BRASIL, 2010; ANVISA 20183,
2018b):
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33852/271855/RDC+222+de+Mar%-
C3%A70+-%20de+2018+COMENTADA/edd85795-17a2-4ele-99ac-df6ba-
d1e00ce
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6. NOTIFICAGAO DE CASOS E QUEIXAS TECNICAS

Durante o atendimento de casos suspeitos de Covid-19, o farmacéutico deve saber como notifica-
-los. Nos casos suspeitos, utilizar o e-SUS Notifica. Para as queixas técnicas relacionadas aos pro-
dutos utilizados durante o atendimento, utilizar o Sistema de Notificagdes em Vigilancia Sanitaria
(Notivisa). Para ter acesso aos referidos sistemas, o profissional devera efetuar seu cadastro.

As notificacdes dos casos e os resultados dos testes deverdo ser registrados por meio do e-SUS No-
tifica, no link: https://notifica.saude.gov.br/login (MS, 2020a). O passo-a-passo sobre como notifi-
car estad apresentado no “Tutorial de Navegacdo do Sistema E-SUS Ve- Versdo 2.1 (maio de 2020)”,
elaborado pelo Ministério da Saude e disponivel em: https://datasus.saude.gov.br/wp-content/
uploads/2020/05/Tutorial-de-Navega%C3%A7%C3%A30-e-SUS-VE_atualizado-19-05.pdf

Na Figura 16, podem ser identificados os dados que o farmacéutico deverd anotar durante a anam-
nese e informar posteriormente no sistema.

Segundo o Ministério da Saude, sdo considerados casos suspeitos de Covid-19 (MS, 2020a):

DEFINICAO 1 — SINDROME GRIPAL (SG)

Individuo com quadro respiratério agudo, caracterizado por sensacao febril ou febre*, mesmo que
relatado, acompanhado de tosse OU dor de garganta OU coriza OU dificuldade respiratoria.

*Na suspeita de Covid-19, a febre pode ndo estar presente.

EM CRIANCAS: considera-se também obstrucdo nasal, na auséncia de outro diagndstico
especifico.

EM IDOSOS: a febre pode estar ausente. Devem-se considerar também critérios especifi-
cos de agravamento, como sincope, confusdao mental, sonoléncia excessiva, irritabilidade e inape-
téncia.

DEFINICAO 2 — SINDROME RESPIRATORIA AGUDA GRAVE (SRAG)
sindrome gripal que apresente: dispneia/desconforto respiratério OU pressdo persistente no torax
OU saturagdo de oxigénio menor que 95% em ar ambiente OU coloragdo azulada dos labios ou do
rosto.

EM CRIANCAS: além dos itens anteriores, observar os batimentos de asa de nariz, cianose,
tiragem intercostal, desidratacdo e inapeténcia.

Os resultados dos testes realizados pelas farmacias, sejam reagentes ou ndo
reagentes, devem ser notificados. Informe a Vigilancia Epidemioldgica local

& que vocé estd utilizando o sistema e-SUS VE do Ministério da Saude para
notificar os atendimentos realizados e verifique se existe alguma recomenda-
¢do adicional que necessite ser cumprida para a sua regiao.
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A ocorréncia de queixas técnicas associadas aos testes rapidos deve ser no-

tificada pelo Sistema de Notificaces em Vigildncia Sanitaria (Notivisa), dis-

ponivel no site da Anvisa, em até cinco dias de seu conhecimento. O ma-

nual do usudrio Notivisa estd disponivel em: http://portal.anvisa.gov.br/

documents/33868/379890/gt_medicamento.pdf/db4e121f-256e-482a-8c-
/N 40-51d189d24614

Sado exemplos de notificagcBes de queixas técnicas que podem ser feitas no
Notivisa: produto com suspeita de desvio de qualidade; produto sem regis-
tro; suspeita de produto falsificado; suspeita de empresa sem autorizagdo de
funcionamento (AFE).
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Figura 16. Ficha de investigacdo de SG suspeito de Covid-19

e-SUS Vigilancia Epidemioldgica
09/04/2020

MINISTERIO DA SAUDE
SECRETARIA DE VIGILANCIA EM SAUDE

FICHA DE INVESTIGAGAO DE SG SUSPEITO DE DOENGA PELO CORONAVIRUS 2019 — COVID-19 (B34.2)
Definigdo de caso: individuo com quadro respiratdrio agudo, caracterizado por sensagao febril ou febre, mesmo que relatada, acompanhada de
tosse OU dor de garganta OU coriza.
Em criangas: considera-se também obstrugdo nasal, na auséncia de outro diagndstico especifico.
Em idosos: a febre pode estar ausente. Devem-se considerar também critérios especificos de agravamento, como sincope, confusdo
sonoléncia excessiva, irritabilidade e inapeténcia.

UF: Municipio de Notificagdo:

Tem CPF? (Marcar X) Estrangeiro: (Marcar x) E profissional de satide ou seguranga? (Marcar X)
|__|Sim |__|N&o |__| Sim |__|N&o |__| Sim |__[N&o

CBO: 3 T I

CNS: |

Nome Completo:

IDENTIFICACAO

Nome Completo da Mae:

Data de nascimento:

| Pais de origem:

Sexo: (Marcar X) Raga/COR: (Marcar X) Passaporte:
|__|Masculino |__|Feminino |__|Branca |__|Preta |__|Amarela | |__|__|__|__|__|__|__I__|
|__|Parda |__|Indigena

Cep: || |- [ |

UF: _ |__ | Municipio de Residéncia:
Logradouro: Numero :

Complemento: [ Bairro:
Telefone Celular: _|_-_|_|_|_|_|_|_|_| |Telefonedecontato:_|_-_|_|_|_|_|_|_|_|_

Data da Notificagdo: _ |
Sintomas: (Marcar X) Data do inicio dos sintomas: ____
|__| Dor de Garganta |__| Dispneia |__|Febre
|__| Tosse |__| Outros

Condigdes: (Marcar X)

|__| Doengas respiratdrias cronicas descompensadas

| Doengas cardiacas crénicas

| Diabetes

| Doengas renais crénicas em estagio avangado (graus 3, 4 e 5)

| Imunossupressdo

| Gestante de alto risco

| Portador de doengas cromossémicas ou estado de fragilidade imunoldgica

DADOS CLINICOS EPIDEMIOLOGICOS

Estado do Teste: (varcarX) | Data da Coleta do Teste: | Tipo de Teste: (Marcarx) Resultado do teste:
| __|Solicitado |__|Teste rapido — anticorpo | (MarcarX)

|__|Coletado |__|Teste rapido — antigeno |__|Negativo
|__|Concluido S PR I |__|RT-PCR |__|Positivo
Classificagdo final: (Marcar x) Evolugdo do caso: (Marcar X)

| __|Confirmagdo laboratorial |__|Cancelado |__|lgnorado |__| Obito

| __]Confirmagdo clinica epidemioldgica | |__|Cura |__]Internado |__| Internado em UTI
|__|Descartado |__|Em tratamento domiciliar

Data de encerramento:

InformagOes complementares e observacoes

Observacoes Adicionais

e-SUS VIGILANCIA EPIDEMIOLOGICA 09/04/2020

Fonte: Ministério da Saude (2019).
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7. PERGUNTAS E RESPOSTAS

O acompanhamento de atualizacBes a respeito do tema tratado neste manual pode ser feito na pa-
gina “Perguntas e respostas da Anvisa sobre testes rapidos em farmacias”: http://portal.anvisa.gov.
br/noticias?p_p_id=101_INSTANCE FXrpx9gY7FbU&p p_col_id=column-2&p p col pos=1&p p
col_count=2& 101 INSTANCE_ FXrpx9qY7FbU_groupld=219201& 101 INSTANCE_ FXrpx9qY-
-7FbU_urlTitle=saiba-mais-sobre-testes-rapidos-em-farmacias& 101 INSTANCE FXrpx9qY7FbU
struts_action=%2Fasset_publisher%2Fview_content& 101 INSTANCE FXrpx9qY7FbU_assetEn-
tryld=%205868972& 101 INSTANCE FXrpx9qY7FbU_type=content

Diretrizes sobre testes soroldgicos para Covid-19 tém sido publicadas e atualizadas pelo Centers for
Disease Control an Prevention (CDC) e podem ser identificadas no /ink: https://www.cdc.gov/coro-
navirus/2019-ncov/lab/resources/antibody-tests-guidelines.html

Dicas de outros /inks importantes
Ac¢Oes da Anvisa para o enfrentamento da pandemia: http://portal.anvisa.gov.br/coronavirus
Mudangas em regulamentag¢des da Anvisa: http://portal.anvisa.gov.br/coronavirus/regulamentos

Ferramentas de apoio

e Sitio eletronico: pagina oficial do Ministério da Saude com todas as informacgdes sobre a Covid-19,
transmissdao, medidas de prevencao, tratamento, boletins epidemiolégicos, planos de contingéncia,
entre outras informacgdes importantes. Disponivel em: https:// coronavirus.saude.gov.br/

 Consultoria clinica e apoio a profissionais de saude: 0800 644 6543 (atendimento gratuito de se-
gunda a sexta, das 8h as 17h30).

* Disk-Saude: Ligue 136.

e Plataforma de Vigildncia: diariamente, o MS atualiza as informacdes acerca do nimero de casos
de Covid-19 no Brasil e as apresenta no Painel Coronavirus, disponivel em: https://covid.saude.gov.

br/

e Whatsapp: foi criado um canal de comunicacdo para manter a populagdo e os profissionais de
saude informados sobre a Covid-19. A ferramenta esclarece duvidas, auxilia no diagndéstico, informa
sobre a rede de assisténcia e orienta os profissionais de saude. Numero +55 (61) 9938-0031.

e Aplicativo: o aplicativo Coronavirus-SUS visa conscientizar a populacdo sobre a Covid-19 e conta
com as seguintes funcionalidades: sintomas, como se prevenir, o que fazer em casos suspeitos;
mapa indicando unidades de saude prdéximas; noticias oficiais do MS, entre outros. Em caso de sus-
peita de infeccdo, o cidaddo pode conferir se os sintomas sdo compativeis com o do Corona e, caso
sejam, serd instruido e encaminhado para a unidade de salde bdsica mais proxima. O aplicativo
Coronavirus-SUS estda disponivel para: ANDROID (http://bit.ly/AndroidAppCoronavirus-SUS) e iOS
(http://bit. ly/I0SAppCoronavirus-SUS)
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e Curso sobre Covid-19: a Organizacdo Pan-americana da Saude (OPAS) disponibilizou gratuita-
mente o curso “Virus respiratérios emergentes, incluindo a Covid-19”, que pode ser acessado por
qualquer trabalhador pelos links: https://www.campusvirtualsp.org/ptbr/curso/virus-respirato-
rios-emergentes-incluindo-o-covid-19; ou https://avasus.ufrn. br/local/avasplugin/cursos/curso.

php?id=320.

e Curso sobre equipamentos de protecdo individual: o Instituto Israelita de Ensino e Pesquisa Al-
bert Einstein disponibiliza um curso gratuito sobre o uso correto de EPIs, que pode ser acessado
pelo link: https://ensino.einstein.br/uso_correto _das_epis_pela_equipe assistenci p3147/
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APENDICE A
COMO FAZER O PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO

Procedimentos Operacionais Padrao (POPs) sdo documentos escritos, importantes e necessarios
que visam orientar o realizador de uma técnica para que esta seja executada dentro dos critérios
de qualidade, conferindo maior seguranca na liberacdo dos laudos (EBSERH, 2014).

Os POPs ou instrucdes de trabalho podem ter estruturas variadas, mas que devem seguir algumas
orientacdes como (HU UFSC, 2014): os documentos sdo elaborados em Microsoft Office Word,
devendo conter cabecalho e rodapé na primeira pagina diferente das demais e fonte Times New
Roman, tamanho 12, de cor preta. Devem especificar o titulo, sumario, objetivo, campo de aplica-
cdo, definicdo, siglas, material a ser utilizado, passo a passo, resultados, responsabilidades, biosse-
guranca, referéncias e anexos (quando necessario), como detalhados a seguir.

O cabegalho da primeira pagina pode seguir o modelo abaixo descrito:

Procedimento Operacional
Loi’:g’:';fg;g;?:g po Padrao (POP)/Instrugéo de POP N2 xxx
trabalho
Proxima
TESTAGEM RAPIDA PARA COVID-19 Versaol Revisao:
XX/XX/XXXX

Elaborado por: Data da criagao:
Revisado por: Data da revisao:
Aprovado por: Data da aprovacao:
Local de guarda do documento: Rede/SGQB/POPs Gerais/ POP n2 xx.pdf...
Responsavel pelo POP e pela atualizagao:
Objetivo:

Fonte: HU UFSC, 2014

O rodapé da primeira pagina deve compreender o endereco do estabelecimento, telefone e e-mail.

Formatos de cabegalho ou rodapé para as paginas seguintes:

Cédigo do documento Vers3o 01 Arquivo eletronico Pagina Manual*
POP n°xx POP n°xx.pdf x/x Sec3o: x
TESTAGEM RAPIDA PARA COVID-19 Requisito: x

*Caso possua Manual de Gestdo da Qualidade

Fonte: HU UFSC, 2014
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O titulo deve vir imediatamente abaixo do cabecalho da primeira pagina, escrito de forma clara,
sucinta, por extenso e sem conter siglas.

O sumario segue abaixo do titulo, na primeira pagina, e deve ser descrito de forma numérica pro-
gressiva cada item a ser abordado.
Ex: 1. Objetivo

2. Campo de aplicacdo

3. Definicdo

1. Descrever o objetivo de modo resumido e detalhado.

2. No campo de aplicagdo deve-se mencionar onde ou para que é aplicado o POP/instrucdo de
trabalho.

3. No item definigdo, devem ser abordados os conceitos, metodologia e finalidade do teste.
4. Caso sejam utilizadas siglas no texto, deve ser descrito o significado das mesmas.

5. Em material a ser utilizado devem ser descritos os materiais a serem utilizados de forma discri-
minada, além das condi¢cdes de armazenamento dos mesmos.

6. No passo a passo descrever detalhadamente as atividades a serem desenvolvidas, o tipo de
amostra que pode ser utilizada, ou seja, se refere ao procedimento, na sequéncia em que seja rea-
lizado, conforme a metodologia desenvolvida.

7. Descrever os possiveis resultados com suas interpretacdes, informando os interferentes que pos-
sam influenciar nos mesmos. E importante que sejam colocadas fotos.

8. Responsabilidades se refere aos que devem aplicar e/ou utilizar o POP/instrucdo de trabalho.

9. No item biosseguranga é necessdrio descrever o que deverd ser implementado em relagdo a
guem ira realizar o teste, ao paciente e ao estabelecimento para minimizar a disseminacdo da in-
feccao.

10. Deve constar nas referéncias, todos os documentos citados no texto.

11. Nos anexos devem ser inclusos formularios, bulas ou outros registros escritos que sejam impor-
tantes para melhor compreensdo do texto.

Fontes consultadas
Empresa Brasileira de Servigos Hospitalares (EBSERH), Manual de Padronizagao de POPs. Assessoria
de Comunicagdo Social / Ebserh, Brasilia, 2014.
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