GOVERNO DE SANTA CATARINA

Secretaria de Estado da Saide
Superintendéncia de Vigilancia em Saide
Sistema Onico de Satde

Nota Técnica Conjunta n° 33/2020 — DIVS/LACEN/SUV/SES/SC
(Atualizada em 02/05/2020)

Assunto: ORIENTACAO SOBRE O USO DE TESTES RAPIDOS POR
IMUNOCROMATOGRAFIA E OUTROS TESTES SOROLOGICOS
OFERTADOS PELOS LABORATORIOS PRIVADOS, FARMACIAS E
DROGARIAS PARA O VIRUS SARS-COV-2 NO CONTEXTO ATUAL DA
PANDEMIA DA COVID-19 EM SANTA CATARINA

A DIRETORA DE VIGILANCIA SANITARIA (DIVS) da Secretaria de Estado da
Saude, no uso de suas atribuicdes que Ihe conferem o inciso | do art. 44 do

Regimento Interno, aprovado pelo Decreto Estadual n° 4.793/94;

O LABORATORIO CENTRAL DE SAUDE PUBLICA (LACEN/SC) da
Secretaria de Estado da Saude, de acordo com sua competéncia de Laboratério
de Referéncia Estadual, conforme a Portaria de Consolidag&o n.° 04, anexo lI;

CONSIDERANDO a declaracdo de emergéncia em saude publica de
importancia internacional pela Organizacdo Mundial de Saude (OMS), em 30 de
janeiro de 2020, em decorréncia da infeccdo humana pelo novo coronavirus
(COVID-19);

CONSIDERANDO a necessidade de atender as recomendacdes da OMS, para

prevenir a propagac¢do do novo coronavirus (COVID-19);

CONSIDERANDO a Portaria n° 188/GM/MS, de 04 de fevereiro de 2020, que
declara Emergéncia em Saude Publica de Importancia Nacional (ESPIN), em
decorréncia da infecgdo humana pelo novo coronavirus (COVID-19);
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CONSIDERANDO o Decreto Estadual n® 515 de 17 de marco de 2020, que
declara situacdo de emergéncia em todo o territorio catarinense, nos termos do

COBRADE n° 1.5.1.1.0 — doencas infecciosas virais, para fins de prevencao;

CONSIDERANDO a Resolucéao da Diretoria Colegiada-RDC n° 302, de 13 de
outubro de 2005 que dispde sobre Regulamento Técnico para funcionamento de
Laboratorios Clinicos;

CONSIDERANDO que além dos testes rapidos para SARS-CoV-2 (TR-SARS-
CoV-2) incorporados pelo Ministério da Saude para uso em unidades de saude
do pais, ha diversos testes rapidos registrados na ANVISA;

CONSIDERANDO a NOTA TECNICA N° 20/2020-SAPS/GAB/SAPS/MS, sobre
a Notificacdo Imediata de Casos de Sindrome Gripal via plataforma do e-SUS
VE e Sindrome Respiratéria Aguda Grave (SRAG) hospitalizado no SIVEP-
Gripe;

CONSIDERANDO a Portaria 241/SES 2020 de 09 de abril de 2020 que dispde
sobre critérios para realizacdo dos exames relativos ao diagndstico de COVID-
19 por laboratérios publicos e privados de andlises clinicas em Santa Catarina e

adota outras providéncias;

CONSIDERANDO a Nota Técnica Conjunta n° 002/2020 -
COSEMS/SUV/SPS/SES/SC — COE que dispb6e sobre a notificacéo,
investigacao, coleta e orientagdes sobre os casos suspeitos da COVID-19 (novo
coronavirus SARS-COV-2);

CONSIDERANDO a Nota Técnica n°
97/2020/SEI/GRECS/GGTES/DIRE1/ANVISA, de 28 de abril de 2020 que
orienta a utilizagdo de testes rapidos (ensaios imunocromatograficos) para a
COVID-19 em farmacias privadas durante o periodo da pandemia;
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CONSIDERANDO a Resolucdo — RDC n° 377, de 29 de abril de 2020 que
autoriza, em carater temporario e excepcional, a utilizacdo de "testes rapidos"
(ensaios imunocromatograficos) para a COVID-19 em farmécias, suspende os
efeitos do § 2° do art. 69 e do art. 70 da Resolugéo de Diretoria Colegiada - RDC
n° 44, de 17 de agosto de 2009.

A Diretoria de Vigilancia Sanitaria de Santa Catarina (DIVS) e Laborat6rio Central
de Saude Publica (LACEN), DETERMINAM, referente a disponibilizacdo para a
populacao de testes rapidos e outros testes soroldgicos para a deteccédo do novo
coronavirus pelos Laboratoérios de Andlises Clinicas, Farméacias e Drogarias, o
descrito abaixo:

« Os testes aplicados devem ter registro na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria - ANVISA,;

« As atividades de coleta domiciliar, em empresa ou em unidade movel para
execucdo de testes laboratoriais devem estar OBRIGATORIAMENTE
vinculadas a um laboratério clinico e devem seguir o disposto na
legislacao vigente (RDC 302/2005/ANVISA);

e Somente sao autorizadas a prestar o servico farmacéutico de “testes
rapidos” (ensaios imunocromatograficos) para a COVID-19 as farmacias
e drogarias que possuam na Autorizacdo de Funcionamento de Empresa
(AFE) e na Licenca Sanitaria a atividade de Prestacdo de Servigos

Farmacéuticos;

o A utilizagdo de "testes rapidos" (ensaios imunocromatograficos) para a
pesquisa de anticorpos ou antigeno do novo coronavirus, sem fins de
diagnéstico confirmatdrio, deve seguir todas as exigéncias e disposi¢cdes
constantes na Resolucdo-RDC n° 377, de 29 de abril de 2020 da ANVISA
e na Nota Técnica n° 97/2020/SEI/GRECS/GGTES/DIRE1/ANVISA;
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e A realizacdo do teste para COVID-19 por farméacias e drogarias deve
seguir as diretrizes, protocolos e condi¢cOes estabelecidas pela ANVISA e

Ministério da Saude e:

I.  Seguir as Boas Praticas Farmacéuticas, nos termos da Resolucao
da Diretoria Colegiada — RDC n° 44 de 17/08/20009;

. Ser realizado na sala destinada a prestacdo de servicos

farmacéuticos;

lll.  Ser realizado por farmacéutico;

IV. Utilizar dispositivos devidamente regularizados junto a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA);

V. O paciente solicitante do teste rapido, deve ser entrevistado, em
consonancia com a instrucéo de uso do teste e a sua respectiva janela
imunolégica, visando evidenciar a viabilidade da aplicacdo do teste

especifico disponivel no estabelecimento;

VI. O registro deste servico deve constar na Declaracdo de Servigo
Farmacéutico, onde uma via deve ser entregue ao paciente e a via do
estabelecimento que deve ser arquivada como comprovante de gque a
aplicacao do teste ocorreu em consonancia com a sua instrucao de uso

e a janela imunoldgica;

VIl.  Garantir registro e rastreabilidade dos testes e resultados;
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VIIl.  Delimitar fluxo de pessoal e areas de atendimento, espera e
pagamento diferentes para os usuarios que buscam o0s servicos de
teste r4pido em relacdo aos que buscam o0s outros servicos na

farmacia.

A comercializacdo dos testes rapidos pelas farmécias e drogarias deve
ser realizada somente para fins de prestagao de servigo farmacéutico no
estabelecimento, ndo sendo permitida a venda direta dos testes rapidos

ao consumidor;

Os laboratérios clinicos deverdo informar a sensibilidade e especificidade
do teste no laudo, assim como as farmacias e drogarias também deveréo
informar os dados de sensibilidade e especificidade descritos em bula na

declaracéo de prestacdo de servico farmacéutico;

Devera ser informado no laudo e na declaragdo de prestacdo de servico
farmacéutico se o cliente se declara assintomatico ou sintomatico para

sindrome gripal e data de inicio de sintomas;

No laudo e na declaracdo de prestacdo de servico farmacéutico deve

constar a seguinte informacao:

O resultado do teste sorolégico ndo deve ser tomado como
diagnostico confirmatorio. Um resultado “Ndo_reagente” no teste

ndo deve excluir a possibilidade de uma infeccdo e critério de

interrupcao de isolamento.

Ha relatos na literatura de reac&o cruzada com outros coronavirus,
portanto resultados reagentes podem ser devidos a infeccao
passada ou presente com cepas de coronavirus ndo-SARS-CoV-2,
como os coronavirus HKU1, NL63, OC43 e 229E.
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Os resultados dos testes laboratoriais devem sempre ser
considerados no contexto da clinica e dos dados epidemioldgicos
no estabelecimento do diagndstico.

A interpretacéo apropriada de testes diagnosticos depende das condi¢des
pré-analiticas do teste, metodologia utilizada e momento da coleta em
relacdo ao inicio dos sintomas, sendo que os testes soroldgicos com
deteccdo de anticorpos (IgA, IgM e IgG) séo indicados a partir de sete
dias apos o inicio dos sintomas, ressaltando que na maioria dos

casos podem ocorrer viragem sorologica mais tardia;

Para testes rapidos com deteccéo de antigeno (Ag) seguir o preconizado
na bula do teste, sendo que deve constar a informacdo no laudo se o
cliente se declara assintomatico ou sintomatico para sindrome gripal e

data de inicio de sintomas;

Resultados RT-PCR em tempo real e testes sorolégicos discordantes
devem ser analisados individualmente, levando em conta periodo
oportuno de coleta, sitio de coleta e evolugdo clinica e, ainda, utilizacédo
de protocolo recomendado pelo Ministério da Saude;

A notificacao imediata, na plataforma e-SUS/VE

https://notifica.saude.gov.br/, deve ser realizada pelos Laboratorios

Privados, Publicos e outras unidades de saude, bem como por Farmacias
e Drogarias que apliqguem testes rapidos, conforme Portaria de
Consolidacao n° 4, de 28 de setembro de 2017; Da mesma forma,
conforme Portaria SES N° 241 de 09 de abrii de 2020,
devem informar diariamente todos resultados “positivos/reagentes”,
“negativos/ndo reagentes” por meio do servico SC digital de envio de
dados sobre a CovID -19 em:

https://www.sc.gov.br/servicos/detalhe/envio-de-dados-sobre-a-covid-19
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As instrucfes de cadastro de acesso a esta plataforma estéo disponiveis
no site do LACEN/SC (http://lacen.saude.sc.gov.br/).

e« Torna-se sem efeito a Nota Técnica n°® 027/2020-DIVS/SUV/SES/SC,

de 31 de marco de 2020 a partir da publicacédo desta nota técnica.

Floriandpolis, 02 de maio de 2020.

LUCELIA SCARAMUSSA RIBAS KRYCKYJ
Diretora de Vigilancia Sanitaria/SES/SC

MARLEI PICKLER DEBIASI DOS AJOS
Diretora Laboratério Central/SES/SC
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