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NOTA TECNICA N°. 06/2020 - GVSPSS/SUVISA/SES

RECOMENDAGOES E ORIENTAGOES SOBRE AQUISICAO E USO DE KITS DE
TESTE RAPIDO PARA COVID-19
Emitida em: 23/04/2020.
Atualizada em: 08/05/2020.

Considerando:

- a Declaragcdo da Organizacdo Mundial de Saude, em 11 de marco de 2020, que
decreta situacido de pandemia no que se refere a infecgédo pelo novo coronavirus;

- a Lei n° 13.979, de 6 de fevereiro de 2020, que dispde sobre as medidas para
enfrentamento da emergéncia em saude publica de importancia internacional
decorrente do coronavirus responsavel pelo surto de 2019;

- 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);

- 0 Decreto n°. 9633, de 13 de margo de 2020, do Governador do Estado de Goias,
que decreta a situagdo de emergéncia na saude publica do Estado de Goias, em razédo
da disseminacao do novo coronavirus (2019-nCoV);

- a Resolugédo da Diretoria Colegiada-RDC n°. 302, de 13 de outubro de 2005 que
dispde sobre Regulamento Técnico para funcionamento de Laboratérios Clinicos;

- a Lei Estadual n° 16.140/2007 que dispde sobre o SUS, as condigbes para
promogao, protecdo e recuperacdo da saude, a organizagido, regulamentacao,
fiscalizacao e o controle dos servigos correspondentes e da outras providéncias.

- a Nota Técnica n° 11/2020-DESF/SAPS/MS que esclarece em relacdo a
disponibilizacdo de testes rapidos para deteccdo de anticorpos contra o novo
coronavirus (SARS-CoV-2).

- o documento de Perguntas e Respostas emitido pela ANVISA sobre Teste para
COVID-19.Disponivel em:

http://portal.anvisa.gov.br/noticias/-/asset _publisher/FXrpx9qY7FbU/content/testes-

para-covid-19-perguntas-e-
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- 0 documento Perguntas e Respostas de Pedidos de informagéo recorrentes sobre

COVID-19 recebidos pela Geréncia Geral de Tecnologia em Servigos de Saude da
ANVISA. Disponivel em:
http://portal.anvisa.gov.br/documents/219201/4340788/Perguntas+e+Respostas+GGT

ES.pdf/7fce6e91-cf99-4ec2-9d20-1fb84b5a6c38

- 0 pedido da Organizagao Mundial de Saude para que os paises redobrem o

comprometimento contra a pandemia;

RECOMENDA E ORIENTA:

1.

A aquisicao e utilizacdo somente de Testes que tiverem registro na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), solicitando ao fornecedor/

distribuidor do kit o laudo de avaliagdo do INCQS/Fiocruz.

Consultar previamente quais sdo os produtos para diagndstico in vitro de
COVID-19 regularizados junto a ANVISA no seguinte enderego

eletrénico:http://portal.anvisa.gov.br/informacoes-tecnicas13/-

/asset publisher/WvKKx2fhdjM2/content/prioridade-de-analise-em-situacoes-

de-aumento-da-seguranca-de-uso-dos-produt-1/33912?redirect=%2F produtos-

para-a-sauded&inheritRedirect=true

Os testes rapidos para deteccdo de COVID-19 sdo dispositivos de uso

profissional, manuais, de facil execugdo, que nao necessitam de outros
equipamentos de apoio (como os que sdo usados em laboratorios) e que

conseguem dar resultados entre 10 e 30 minutos. Os resultados devem ser

interpretados por um profissional de saude, considerando informacgdes clinicas,

sinais e sintomas do paciente, além de outros exames. Somente com este
conjunto de dados € possivel fazer a avaliagdo e o diagnéstico ou descarte da
doenca. O teste rapido fornece apenas parte das informagbes que vao

determinar o resultado.
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4. Até o momento estdo registrados os seguintes tipos de testes diagnésticos:
- Sorolégicos, que fazem o uso de amostras de sangue, soro ou plasma e de
uma metodologia chamada imunocromatografia (geragéo de cor a partir de
uma reagdo entre o antigeno e o anticorpo) para detectar anticorpos
produzidos pelo préprio organismo do paciente em resposta a infecgao pelo
novo coronavirus, chamados de IgM e IgG. Esses indicadores revelam se a
pessoa teve ou ndo contato com o virus. Tendo em vista que o organismo
demanda um tempo para a produgao desses anticorpos (janela imunolégica) a

partir do contagio, a imunocromatografia € indicada para exames a partir de 8

dias apos o inicio dos sintomas.

- Testes para detecgdo de anticorpos com o0 uso de outras metodologias, como
ELISA que se baseia numa reagao enzimatica;
imunoensaioquimioluminescente (CLIA) que torna a reag&o antigeno-anticorpo
visivel por uma reagado quimica; e imunofluorescéncia, no qual a leitura do
resultado é feita a partir da fluorescéncia formada na reagao do antigeno com o
anticorpo.

- O método RT-PCR (sigla em inglés para transcricdo reversa seguida de
reagdo em cadeia da polimerase), recomendado para o diagndstico da doenga.
Esse tipo de teste se baseia na detecgédo de fragmentos do material genético

do virus e revela se a pessoa esta doente no momento da realizacdo do

exame, porém ndo detecta contagios passados.

5. A escolha da metodologia a ser utilizada no diagnéstico vai depender do
momento clinico da coleta de amostra e o resultado do teste devera ser
registrado em documento/ laudo o qual deve constar: Nome completo do
paciente, CPF, data de nascimento, tipo de teste com a metodologia utilizada,
marca do teste, resultado obtido, data e assinatura do profissional de saude

que realizou o exame.

6. A COVID-19 se trata de uma doenca de notificagdao imediata, havendo desta

forma a necessidade de notificagdo compulséria dos casos suspeitos e
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confirmados no prazo de 24 horas a Vigilancia epidemiolégica do municipio
conforme Nota técnica n°. 05/2020 - GVSPSS/SUVISA/SES.

IMPORTANTE!
Estas recomendagbes e orientagdes estdo sujeitas a revisao mediante

publicacao de novas evidéncias.




