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GOVERNO DO ESTADO DE MINAS GERAIS

¥ Secretaria de Estado de Saude

= .- Diretoria de Vigilancia em Servicos de Sauide

Nota Técnica n° 13/SES/SUBVS-SVS-DVSS/2020

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

RECOMENDAGCOES DA VIGILANCIA SANITARIA PARA REALIZACAO DE COLETA DE
MATERIAL BIOLOGICO PARA TESTES DE COVID-19 EM SISTEMA DRIVE THRU, NO ESTADO DE MINAS
GERAIS

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

1. CONTEXTUALIZAGAO

Considerando o atual quadro de pandemia pela COVID-19 e a necessidade de ampla
testagem da populagao, emitimos a presente Nota Técnica no sentido de orientar os estabelecimentos
guanto a realizacdo dos testes rapidos para COVID-19 em sistema drive thru, em consonancia as
orientacOes das normativas sanitarias.

Considerando, ainda, que a dinamicidade da atual situacdo envolvendo o enfrentamento a
COVID-19 tem provocado diversas alteracdes nos procedimentos sanitarios,

salientamos que esta Nota Técnica podera ser atualizada a qualquer momento, se houver
necessidade.

2. ABRANGENCIA

Esta Nota Técnica se aplica aos servicos que irdo executar coleta de material bioldgico, a fim
de realizar testes para diagndstico de COVID-19, em sistema drive thru.

3. COLETA DE MATERIAL BIOLOGICO

Primeiramente, é importante destacar que a realizacdo das coletas de materiais bioldgicos
deve seguir as determinacdes, orientacdes e diretrizes sanitarias, visando a utilizacdo de produtos
regularizados, com adequado manejo clinico dos pacientes e obrigatoriedade de notificagdo dos

resultados junto aos 6rgdos de saude para o gerenciamento das informagdes epidemiolégicas(3).

1of 5 15/09/2020 09:22



SEI/GOVMG - 18714943 - Nota Técnica https://www.sei.mg.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprim...

De acordo com o item 5.1.8 do anexo da Resolugdo - RDC n° 302, de 13 de outubro de
2005, que dispOe sobre Regulamento Técnico para funcionamento de Laboratérios Clinicos, as atividades
de coleta em unidades mdveis devem estar vinculadas a um laboratério clinico e devem seguir os
requisitos aplicaveis definidos neste Regulamento Técnico.

3.1. COLETA DE AMOSTRAS PARA REALIZAGAO DE TESTES RAPIDOS DE COVID-19

Para realizagdo de coleta de amostras para testes rapidos de COVID-19 em sistema drive
thru, deve-se considerar o item 6.2.13 da RDC ANVISA n2 302/2005, o qual determina que a execuc¢do dos
Testes Laboratoriais Remotos — TLR (Point-of-care) e de testes rdpidos deve estar vinculada a um
laboratério clinico, posto de coleta ou servico de saude publica ambulatorial ou hospitalar(5). Nesses
casos, sera permitido somente o uso de kits que utilizem amostra de sangue capilar, de acordo com as
instrucGes de uso do fabricante.

3.2. COLETA DE AMOSTRAS PARA A REALIZACAO DE OUTRAS METODOLOGIAS

A coleta de material biolégico para testes de COVID-19 por outras metodologias (ex.: RT-
PCR, testes soroldgicos laboratoriais), em unidades méveis, deve estar vinculada a um laboratério clinico,
conforme item 5.1.8 do anexo da RDC n° 302/2005.

Considerando-se que a qualidade dos resultados dos exames laboratoriais estd
intimamente relacionada a fase pré-analitica, o laboratdrio devera possuir procedimentos escritos,
padronizando as etapas de preparagdo do paciente, coleta e identificagdo da amostra, armazenamento
temporario da amostra no local de coleta e transporte ao laboratériol8), atendendo as normativas
sanitarias vigentes (RDC ANVISA n2 302/2005, que dispSe sobre Regulamento Técnico para
funcionamento de Laboratdrios Clinicos; RDC ANVISA n?2 20/2014, que dispGe sobre regulamento
sanitario para o transporte de material biolégico humano; e demais legislagdes aplicaveis, incluindo

legislagcGes municipais, se houver).

As amostras coletadas podem ser armazenadas refrigeradas ou congeladas, de acordo com
os procedimentos escritos definidos pelo estabelecimento com base na literatura vigente e/ou nas
recomendacdes dos fabricantes dos kits de reagentes. Destaca-se que o congelamento e

descongelamento das amostras, repetidas vezes, pode levar a perda do material coletado(®).

Importante ressaltar que as amostras coletadas para a detecgdo de virus devem chegar ao
laboratério o mais rapido possivel, sendo fundamental o manuseio adequado e seguro dessas amostras
durante o transporte. A RDC ANVISA n2 20/2014, que regulamenta o transporte de material bioldgico
humano, detalha as maneiras adequadas de embalagem e transporte de materiais bioldgicos, com

seguranca e manutencdo da estabilidade das amostras(9).

4. CONDICOES OPERACIONAIS E TECNICAS ESTABELECIDAS PARA A REALIZAGAO DE
COLETAS EM SISTEMA DRIVE THRU

Os estabelecimentos interessados em realizar coletas em sistema drive thru, para testagem
de COVID-19, devem comunicar formalmente a Vigilancia Sanitdria local, sendo obrigatdria a
apresentacao dos seguintes documentos:

a) contrato com laboratério clinico, posto de coleta ou servico de saude publica (no caso de
empresas que realizardo testes rapidos — vide item 3.1);

b) alvara sanitdrio do servigo de saude (caso haja vinculo contratual com um laboratério
clinico, também devera ser apresentado alvara sanitario do mesmo);

c) descricdo do local onde serdo realizadas as coletas em sistema de drive thru, a ser
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avaliado pela vigilancia sanitaria competente;

d) procedimento sobre biosseguranca, incluindo a higienizacdo das maos e troca de luvas
entre os pacientes atendidos;

e) procedimento escrito para o agendamento e para os atendimentos, incluindo
fluxograma para utilizacdo do teste (que deve ser elaborado em consonancia com a instrucdo de uso do
kit disponivel no estabelecimento e respeitando a janela imunoldgica do paciente);

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

g) procedimento descrevendo a paramentacao e desparamentacdo (uso dos Equipamentos
de Protecdo Individual - EPI’s necessdrios a execugao da atividade);

h) comprovacdo de regularidade dos testes junto a ANVISA/MS ou documentos que
atestem a qualidade dos mesmos, conforme RDC ANVISA n? 379/2020(4);

i) procedimento descrevendo como serdo realizados os registros (dados do paciente
testado, histdrico clinico, incluindo data de inicio e descricdo dos sintomas, e dados do kit utilizado) e a
rastreabilidade dos testes;

j)  procedimento descrevendo o0 manejo dos residuos gerados (segregagao,
acondicionamento, transporte e destinacao final);

k) lista dos profissionais de saude envolvidos na coleta e realizagdo dos testes, com registro
de treinamento para as atividades.

O 6rgao de vigilancia sanitaria local deverd ser comunicado, também, sobre os dias e
horarios em que ocorrerdo os atendimentos via drive thru.

A coleta de material biolégico e a execucdo dos testes/leitura dos resultados devem ser
realizadas por profissional de saude legalmente habilitado, com emissao de laudo, atendendo ao disposto

nos itens 6.2.15.2 e 6.3.3 da RDC ANVISA n2 302/2005(%).

5. GERENCIAMENTO DE RESIDUOS

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

tratados como residuos do grupo Al, conforme Resolugao RDC ANVISA n? 222/2018(L.7),

Desta forma, os residuos gerados deverdo ser acondicionados de acordo com a sua
classificacdo, sendo que seu tratamento e destinacdo final serdo de responsabilidade do préprio
laboratdrio clinico (item 3.2), ou da empresa contratada para a realizagdo dos testes rapidos. Esta
informacdo devera constar em procedimento escrito e no contrato de prestacdo de servicos.

6. NOTIFICACAO

A notificagdo dos resultados é obrigatdéria, em conformidade com o art. 72 da Lei n®
6.259/1975, art. 30 da Lei n® 13.317/1999(1) e Nota Técnica COES MINAS COVID-19 n® 38/2020(2),
Todos os resultados, sejam eles positivos, negativos ou indeterminados, deverdo ser

notificados, por meio do Formuldrio para Notificacgdo de Exames, disponivel em
https://www.saude.mg.gov.br/coronavirus/notificaexames. Deverd sempre ser consultado o site
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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 emissdo 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 informagoes, 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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