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Nota Técnica n° 12/SES/SUBVS-SVS-DVSS/2020

PROCESSO N2 1320.01.0092839/2020-22
Nota Técnica COES MINAS COVID-19 No xx/2020 — xx/08/2020

RECOMENDACOES DA VIGILANCIA SANITARIA PARA REALIZACAO DOS TESTES RAPIDOS
PARA COVID-19 NOS ESTABELECIMENTOS DO ESTADO DE MINAS GERAIS

Observagdo inicial: A pandemia por COVID-19 é uma situacao emergente e em rapida
evolucdo. O Centro de OperacGes de Emergéncia em Saude e o Centro Mineiro de Controle de Doengas e
Pesquisa de Vigilancia em Saude (CMC) continuardo fornecendo informagdes atualizadas a medida que
estiverem disponiveis. As orientacGes podem mudar de acordo com novas condutas recomendadas pelo
Ministério da Satde, Orgdos Internacionais e avangos cientificos.

1. CONTEXTUALIZACAO

Considerando o atual quadro de pandemia pela COVID-19 e a necessidade de ampla
testagem da populacdo, emitimos a presente Nota Técnica no sentido de orientar os estabelecimentos
quanto a realizagdo dos testes rapidos para COVID-19 em consonancia as orientagdes das normativas
sanitdrias.

Considerando, ainda, que a dinamicidade da atual situagcdo envolvendo o enfrentamento a
COVID-19 tem provocado diversas alteragdes nos procedimentos sanitarios, salientamos que esta Nota
Técnica podera ser atualizada a qualquer momento, se houver necessidade.

2. ABRANGENCIA

Esta Nota Técnica se aplica as empresas que irdo realizar testes rapidos para COVID-19 em
seus funcionarios e aos servicos de saude/interesse da saude privados.

3. TESTES RAPIDOS PARA COVID-19

Os testes rapidos sdo baseados na técnica de imunocromatografia de fluxo lateral e
demonstram, de forma qualitativa, se o individuo possui ou ndo anticorpos dos tipos IgM e/ou IgG. Nesse
sentido, os testes rapidos podem contribuir no rastreio da infeccdo pela COVID-19 a partir do 82 dia do
inicio dos sintomas (2). Porém, possuem limites de deteccdo inerentes ao desenvolvimento do produto e
ao estado imunoldgico do usudrio. Sendo assim, resultados negativos ndo excluem a infec¢do por SARS-
CoV-2 e resultados positivos ndo devem ser usados como evidéncia absoluta de infec¢ao ativa, devendo
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ser interpretados por profissional de salde em associacdo aos dados clinicos e outros exames
laboratoriais confirmatérios(3).

A realizacdo de testes rapidos deve seguir as determinacdes, orientacdes e diretrizes das
autoridades sanitdrias, visando a utilizacdo de produtos regularizados, com adequado manejo clinico dos
pacientes e notificagao dos resultados junto aos érgaos de saude para o gerenciamento das informagdes

epidemiolégicas(3).

Os testes rapidos adquiridos por meio da RDC ANVISA n? 379/20204) devem ser
acompanhados das documentagdes prevista nesta resolugdo, que atestem a sua qualidade ao uso
pretendido.

3.1 REALIZAGAO DOS TESTES RAPIDOS PARA COVID-19

Para realizagdo dos testes rapidos para COVID-19 pelos estabelecimentos deve-se
considerar o item 6.2.13 da RDC ANVISA n? 302/2005, o qual determina que a execu¢ao dos Testes
Laboratoriais Remotos — TLR (Point-of-care) e de testes rapidos deve estar vinculada a um laboratério

clinico, posto de coleta ou servigo de satide publica ambulatorial ou hospitalar(5).

A execucdo dos testes rapidos para COVID-19 pelas empresas serd exclusivamente para
monitoramento epidemioldgico dos seus funcionarios.

4. CONDICOES OPERACIONAIS E TECNICAS ESTABELECIDAS PARA A CONDUCAO E
ORIENTACOES DOS TESTES RAPIDOS

No caso de empresas ndo licenciadas pela vigilancia sanitaria que pretendam executar
testes rapidos para COVID-19 em seus funcionarios, mediante vinculo contratual com laboratérios
clinicos, postos de coleta, ou servico de saude publica, somente poderao ser utilizados kits que utilizem
amostra de sangue capilar, de acordo com as instrucdes de uso do fabricante.

Os estabelecimentos interessados em realizar os testes rapidos de COVID-19 devem
comunicar formalmente a Vigilancia Sanitaria local, devendo apresentar os seguintes documentos(3):

a) contrato com laboratdrio clinico, posto de coleta ou servigo de salude publica;
b) alvara sanitario do estabelecimento contratado;

c) descricdo da darea privativa onde serdo realizados os testes, na qual devera existir pia e
acessorios para higienizagao das maos, recipiente para descarte de residuos e recipiente com preparagao
alcodlica a 70%;

d) procedimento escrito para o atendimento, incluindo fluxograma para utilizacdo do teste
(que deve ser elaborada em consonancia com a instrugdo de uso do teste disponivel no estabelecimento
e respeitando a janela imunolégica do paciente) e a¢des que deverdo ser adotadas, de acordo com os
resultados obtidos (orientacdes e encaminhamentos que serdo dados aos pacientes, com registros);

e) procedimento descrevendo as etapas da coleta da amostra e realizacdo do teste
conforme determinado nas instrucdes de uso pelo fabricante do dispositivo utilizado pelo
estabelecimento;

f) procedimento descrevendo a paramentacdo e desparamentacao (uso dos Equipamentos
de Protecdo Individual - EPI’s: avental, éculos de protecdo/protetor facial, touca, luvas descartaveis e
mascara cirurgica);

g) comprovacdo de regularidade dos testes junto a ANVISA/MS ou documentos que
atestem a qualidade dos mesmos, conforme RDC ANVISA n2 379/2020;
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h) procedimento descrevendo como serdo realizados os registros (dados do funciondrio
testado, histdrico clinico, incluindo data de inicio e descricdo dos sintomas, e dados do kit utilizado) e a
rastreabilidade dos testes, ficando sob a responsabilidade do estabelecimento contratado a guarda destes
dados e a notificacdo dos resultados, conforme determina a RDC ANVISA n2 302/2005;

i) procedimento descrevendo o manejo dos residuos gerados (segregacdo,
acondicionamento, transporte e destinagdo final);

j) lista dos profissionais de saude envolvidos na realizacdo dos testes, com registro de
treinamento para a atividade.

A execucdo dos testes e leitura dos resultados devem ser realizadas por profissional de
saude legalmente habilitado, com emissdo de laudo pelo servico contratado, atendendo ao disposto no

item 6.2.15.2 da RDC ANVISA ne 302/2005(>).

5. GERENCIAMENTO DE RESIDUOS

Os residuos decorrentes da prestacao de servigos, a saber, os materiais e produtos
utilizados em pacientes suspeitos ou confirmados para infecgdo pelo novo coronavirus, devem ser

tratados como residuos do grupo A1, conforme Resolucdo RDC ANVISA n¢ 222/2018(17),

Desta forma, os residuos gerados deverdao ser acondicionados de acordo com a sua
classificacdo, sendo que seu tratamento e destinacdo final serdo de responsabilidade da empresa
contratada para a realizagdo dos exames. Esta informacdo devera constar em procedimento escrito e no
contrato de prestagdo de servigos.

6. NOTIFICAGAO

A notificacdo dos resultados é obrigatéria, em conformidade com o art. 72 da Lei n2
6.259/1975, art. 30 da Lei n? 13.317/1999(1) e Nota Técnica COES MINAS COVID-19 n? 38/2020(8),

Todos os resultados, sejam eles positivos, negativos ou indeterminados, deverdao ser
notificados, por meio do Formuldrio para Notificacgdo de Exames, disponivel em
https://www.saude.mg.gov.br/coronavirus/notificaexames. Deverda sempre ser consultado o site
http://coronavirus.saude.mg.gov.br/ para verificar se houve alteragdo na forma de notificagdo.

Os resultados também deverdo ser notificados ao Ministério da Saude, de acordo com a
Portaria n? 1.792, de 17 de julho de 2020(6),

7. EMISSAO DE LAUDO

Para emissdao do laudo, o estabelecimento poderd utilizar o modelo disponibilizado na
plataforma do FormSus, denominado “Formulario para langamento de resultados de teste rapido de
deteccdo de coronavirus - (COVID-19)”, por meio do link: http://formsus.datasus.gov.br
/site/formulario.php?id _aplicacao=55514.

Para outras informagdes, acesse: https://www.saude.mg.gov.br/coronavirus/

GOVERNO DO ESTADO DE MINAS GERAIS SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE CENTRO DE
OPERACOES DE EMERGENCIA EM SAUDE COES MINAS COVID-19
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