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1. Contextualizacdo

A COVID-19 ¢ uma doenca infecciosa causada pelo virus Severe Acute Respiratory
Syndrome Coronavirus 2 (SARS-CoV-2), convencionalmente chamado de novo coronavirus. Possui
periodo médio de incubacao de 5,5 dias e aparecimento de sintomas em até 11 dias em 97,5% das
pessoas infectadas.

A pandemia da COVID-19 j4 trouxe consequéncias devastadoras para a humanidade. Além
do numero de pessoas mortas pela doenga, os impactos econdmicos e sociais ainda sdo incalculéveis.
A velocidade de propagacdo do virus, a existéncia ao longo da fonte de infec¢do e dificuldade de
bloqueio completo da transmissdo em um grande contingente populacional suscetivel torna razoavel
pensar na preseng¢a da doenca por um longo periodo.

O avango sustentado de casos de COVID-19 no mundo tem sido acompanhado da
formulacao de planos para respostas rapidas a disseminagdo da doenca. Nesses, estdo incluidas agdes
de deteccdo precoce, isolamento, vigilancia epidemioldgica, medidas de prevencdo e controle, bem
como a avaliacao de impactos sanitarios.

A identificagao de casos da doenga ¢ fundamental para a adog¢do de terapias medicamentosas
e isolamento de individuos, bem como de seus contatos recentes. Ademais, o diagndstico faz-se
necessario ao acompanhamento da evolu¢ao da doenca, que ird determinar as respostas adequadas ao
enfrentamento de cada fase da epidemia. Para tanto, a realizacdo de testes deve ser ampla. Em
contextos de disponibilidade limitada de testes, devem ser estabelecidos protocolos que indiquem
grupos populacionais prioritarios para a identificagdo da doenga em sua fase ativa e de anticorpos

indicativos de infec¢do anterior.
1.1. Testes disponiveis

E notério que nenhum teste possui 100% de acuracia. Todos os testes devem ser comparados a

um padrao-ouro para avaliar sua sensibilidade e especificidade.
1.2. RT-PCR

Ainda que o RT-PCR seja considerado o instrumento laboratorial mais adequado para
diagnosticar a COVID-19, evidéncias disponiveis na literatura apontam que esse teste apresenta
resultados falso-negativos em frequéncias que variam entre 2% e 29%, o que foi atestado quando
testes negativos foram repetidos. Assim, o padrao-ouro mais acurado, até o momento, ¢ representado

pela repeticao de RT-PCR diante do primeiro resultado negativo.



A variacao de sensibilidade e especificidade do RT-PCR nos estudos citados advém da
qualidade e da origem da amostra, bem como do estagio da doenca, coinfec¢do com outros virus e do
risco de recombinagdo e mutagdo viral. Um estudo mostra que em amostras de lavagem bronco-
alveolar tem-se a maior sensibilidade do RT-PCR, de aproximadamente 93%. Em amostras de escarro

identificou-se sensibilidade de 72%, em swabs nasais 63% e 32% em swabs de garganta.
1.3. Testes sorologicos

Testes sorologicos sdo aqueles que detectam imunoglobulinas, incluindo IgG e IgM, com
objetivo de identificar individuos que apresentaram a infec¢do previamente e estdo, teoricamente,
imunes a novas contaminagdes pela doenca. Em um cendrio de boa acuracia dos testes sorologicos,
seus resultados podem contribuir para tomada de decisdes no tocante ao afrouxamento de medidas de
isolamento, reabertura da sociedade e retorno de profissionais de saude as suas atividades. Entretanto,
acurdacia, sensibilidade e especificidade de testes soroldgicos sdo inferiores as do RT-PCR, o que
torna seu uso limitado.

A OMS recomenda o uso de testes rapidos soroldgicos somente para fins de pesquisa. A sua
utilizacao para diagndstico ndo ¢ indicada nos laboratdrios publicos e privados.

O teste sorologico apresenta vantagem em relacdo ao RT-PCR, por apresentar um tempo de
resposta mais rapido, alto rendimento e menos carga de trabalho. No entanto, o seu valor clinico
depende, em grande parte, das respostas de soroconversdao de anticorpos do hospedeiro durante a
infec¢do. E por ser um virus emergente, a cinética e extensao da resposta humoral do paciente ainda
ndo sdo totalmente conhecidos.

A taxa de soroconversdo e os niveis de anticorpos vai depender da fase da doenga,
apresentando uma elevagao maior ap6s 05 (cinco) dias do inicio dos sintomas, com valores medianos
mais elevados de soroconversdo de IgM e IgG entre nos dias 12 e 14, respectivamente e
permanecendo elevado em niveis sanguineos por tempo méaximo ainda ndo evidenciado na literatura
atual.

Assim como nas demais infec¢des virais, a elevacdo de IgM ¢ um marcador para doenga
aguda, apresentando, portanto, uma produ¢ao mais rapida apos a infec¢do, em relagao a produgao de
IgG. A deteccdo inicial de IgM pode ser utilizada como ferramenta associada a andlise de RNA, para
aprimorar a sensibilidade e precisao da detecgao.

O uso da sorologia pode ser de forma complementar a deteccdo de RNA pelo RT-PCR,
durante o curso da doenca, porém seu resultado isolado nao pode ser usado como critério diagndstico

para a COVID-19.



No entanto, o uso dos testes sorologicos podem ser utilizados para: a) triagem de casos
sintomaticos suspeitos, com diagnosticos ainda ndo definido pelo RT-PCR, pois o resultado positivo
do anticorpo aumenta a probabilidade do diagnodstico de COVID-19; b) o monitoramento de
contactante saudavel, uma vez que o resultado reagente da sorologia revela que o contactante pode
ser um possivel portador assintomatico, levando o alerta para a necessidade da confirmacdo
diagnéstica pelo teste de RNA e para o isolamento pessoal e de seus contatos proximos; 3) para o
monitoramento imunoldgico de pessoas que testaram positivo pelo teste de RNA, com o controle da
inducdo da soroconversdo de anticorpos especificos; uso em estudos epidemioldgicos de analise
imunolodgica da doenga.

Os testes sorologicos aprovados pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa)
utilizam amostras de sangue, soro ou plasma e usam uma metodologia variadas para a deteccdo de
anticorpos na amostra. Os testes rapidos utilizam a metodologia da imunocromatografia, em que ha
a geracdo de cor a partir de uma reacdo entre o antigeno (substincia estranha ao organismo) e o
anticorpo (elemento de defesa do organismo) para detectar os chamados de IgM e IgG.

Outros testes sorologicos sanguineos também foram aprovados pela Anvisa, como aqueles
com o uso do método ELISA, que se baseia numa reagdo enzimatica para detec¢do; e o método de
imunoensaio quimioluminescente (CLIA), que torna a reagdo antigeno-anticorpo visivel por uma
reacdo quimica e a leitura do resultado ¢ feita a partir da fluorescéncia formada na reacao do antigeno

com 0 anticorpo.
1.3.1. Consideragdes especificas sobre o teste rapido sorologico

Os testes rapidos para COVID 19 estdo sendo largamente utilizados por serem de fécil
execugdo, nao necessitarem de operadores especializados, terem um custo menor € permitirem o
resultado em poucos minutos.

H4é diversas marcas no mercado internacional e nacional. Porém, o Ministério da Saude (MS)
somente recomenda o uso dos testes rapido aprovados pela Anvisa, por meio da Resolu¢do-RE n°
777, de 18 de Marco de 2020 e outras similares emitidas posteriormente.

Para fins didaticos, sera apresentado neste guia, as recomendagdes e procedimentos

adequados a serem utilizados para uso de kit teste rapido ja aprovado pela Anvisa.



Fig. 1 — Demonstrativo de embalagem de kit de teste rapido aprovado pela Anvisa.

Trata-se de um teste qualitativo, que utiliza como método de andlise o ensaio
imunocromatografico para detec¢do rapida e qualitativa dos anticorpos IgG e IgM do SARS-COV2.
Amostras humanas ¢ a forma de coleta que podem ser utilizadas no teste dependem da
indicagdo contida na bula do fabricante. Em geral, indica-se o uso de:
e Sangue total (coleta venosa ou coleta por pungdo digital);
e Soro; ou
e Plasma humano.
Contudo, para fins desse guia técnico, somente sera considerado o uso da amostra de
sangue total, obtida por puncio digital.
A depender da marca do teste utilizada, alguns permitem a sinalizagdo especifica da presenca
de cada anticorpo, IgM e IgG, na regiao teste do cassete. Enquanto outros modelos sinalizam somente
uma linha na regido de teste, que identifica a presen¢a de qualquer um dos anticorpos, sem a

identificacgdo especifica de cada um.

Atencao!

O resultado do teste rapido, de forma isolada, nao pode ser usado como
diagnostico da COVID-19. Ele somente pode ser utilizado para fins de triagem,
auxilio diagndstico ¢ acompanhamento imunoldégico ¢ epidemiolégico da
doenga, por ndo apresentar niveis de acuracia que lhe permitam ser utilizado
como critério diagndstico de forma isolada.




O teste ¢ de uso exclusivamente profissional e os seus resultados devem ser interpretados
por um profissional de satde, considerando: informacdes clinicas, sinais e sintomas do paciente,
além de outros exames, como o RT-PCR, que ¢ o unico utilizado atualmente para o diagnostico da

doenca. Ou seja, o teste rapido fornece parte das informagdes, devendo estas estarem associadas com

os dos dados clinicos e outros exames laboratoriais confirmatorios para a determinacao do resultado.

2. Objetivo

Orientar a realizagdo de testes rapidos para COVID-19, com utilizagdo de sangue total e

coleta por pungao digital.

3. Publico alvo prioritario da realizagdo do teste rapido

Para um melhor o uso do teste rapido, indica-se que seja utilizado em pessoas que tenham
sido expostas a pessoas confirmadas com a COVID-19 hd pelo menos 10 dias ou em pessoas
sintomaticas a partir do 8° dia dos sintomas iniciais, para que a detec¢ao dos anticorpos ocorra com
maior precisao, a depender da limitacao do teste e da indicagao do fabricante. Esse tempo ¢ necessario
para assegurar que havera anticorpos suficientes no organismo que possam ser detectaveis por esse
método.

Entende-se como sintomas compativeis com o quadro clinico da COVID-19: tosse seca,
febre, coriza, dor de garganta, dificuldade respiratoria, perda ou diminui¢do do olfato (anosmia) ou
do paladar (disgeusia), dentre outros. Essa caracteriza¢do podera ser alterada, conforme protocolo do

Ministério da Satide e da Organizagcdo Mundial de Saude.
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4. Recomendacoes sobre local de realizacao do teste

Os testes rapidos para COVID-19 devem ser realizados em estabelecimentos de assisténcia
a saude, ou em locais que estejam sob supervisdo de um servigo de assisténcia e sempre por um
profissional de saude devidamente habilitado e treinado para essa finalidade.

Os espagos deverao dispor de infraestrutura basica, incluindo: mobilidrio adequado ao
armazenamento dos materiais necessarios e ao posicionamento da equipe de coleta e do paciente,
temperatura apropriada ao acondicionamento dos testes, computador com conexao a internet para
consulta e cadastro da pessoa avaliada, lixeiras para descarte de material bioldgico, perfurocortante e

ndo contaminado e ambiente que propicie privacidade aos individuos.

5. Procedimento para agendamento do teste rapido

Para fins de evitar aglomeracdo de pessoas em um mesmo espago, orienta-se que os testes
sejam aplicados de forma planejada, em horarios especificos, com limitacao da presenca de pessoas
e com o devido distanciamento social. Recomenda-se, por medida de seguranca, que os testes sejam

realizados por agendamento.

6. O kit de Teste Rapido para COVID-19

6.1 Principio de acao
O teste rdpido sorologico para COVID-19 adota o método de andlise por

imunocromatografia. E baseado no principio do imunoensaio de captura para determinagcio dos
anticorpos SARS CoV 2 IgG / IgM no sangue total, soro ¢ plasma humanos. Utiliza uma membrana
de nitrocelulose subdividida nas seguintes partes:

S- Pocgo da solugao tampao: Local onde deve ser colocada a dose recomendada da solugao tampao;

A- Poco de amostra: Local onde deve ser colocada a dose recomendada da amostra (sangue total,

soro ou plasma);
I- Area intermediaria: local onde contém o conjugado SARS CoV 2 antigeno corante;
T- Area de teste: local onde contém os antigenos fixados 8 membrana de nitrocelulose, onde se

1€ o resultado da amostra testada. Essa area podera determinar o aparecimento de uma linha
11



unica, que indica a presenca de qualquer um dos anticorpos avaliados (IgM e IgG), como
mostra a Fig. 4.1, como pode permitir o aparecimento de duas linhas, sendo cada uma
representante de um dos anticorpos avaliados, indicado pela Fig. 4.1;

C- Area de controle: local de controle da reagio e que permite a validagdo do teste.

Quando a amostra (A) ¢ adicionada ao pogo de reacdo no dispositivo de teste, a amostra ¢
absorvida por acdo capilar, mistura-se com o conjugado SARS CoV 2 antigeno corante e flui através
da membrana pré-revestida. Os anticorpos da amostra fluem lateralmente pela membrana, passando
pela area I, onde se inicia a ligagdo com o conjugado e prosseguem em direcdo a area de teste (T).

Quando o nivel de anticorpos SARS CoV 2 na amostra for igual ou superior a faixa de cut
off (limite minimo de deteccdo do teste), os anticorpos ligados ao conjugado antigeno corante sao
capturados pelo anticorpo anti-IgG ou IgM humano e capturados pelo complexo anticorpo anti p da
cadeia imobilizado na regido de teste (T) do dispositivo, e isso produz uma banda de teste colorida
que indica um resultado positivo, que podera aparecer na visualizagdo de linha tinica na regido T, no
caso de modelos que nao permitem a diferenciacao do tipo de anticorpo, como podera aparecer linhas
especificas para cada anticorpo detectado.

Quando o nivel de anticorpo SARS CoV 2 na amostra for zero ou abaixo do cut off, ndo ha
uma faixa colorida visivel na regido de teste (T) do dispositivo. Isso indica um resultado negativo.
Para servir como controle de procedimento, uma linha colorida aparecera na Regiao de Controle (C),
se o teste tiver sido realizado corretamente. O conjugado ndo ligado ao anticorpo e o excesso do
complexo imune continuam a migracao, ao longo da membrana de nitrocelulose, em dire¢do a area
C, onde sdo capturados por anticorpos anti-imunoglobulina, formando outra linha (ou banda)

colorida, indicando que o teste esta valido.
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Se houve anticorpos na amostra, eles irao se ligar ao conjugado
(mistura de antigenos e corante). O complexo formado continuara
migrando pela membrana até a linha teste (T) , onde se ligara aos
anticorpos anti-lgG e anti-lgM e pelo complexo anticorpo anti-u da
cadeia fixados, formando uma linha colorida, cuja apresentagcao
dependera da marca do aparelho.

S A I C
\

Membrana de nitrocelulose

Na membrana de nitrocelulose, ha antigenos (proteinas
sintéticas) imobilizados, para a captura dos anticorpos
presentes na amostra.

Fig. 2. Imagem ilustrativa para demonstrar a a¢do por imunocromatografia para identificag¢do

da presenca do anticorpo IgG e IgM para Covid-19.

6.2 Materiais inclusos
O kit de teste rapido devera conter:
e unidades de dispositivos de Teste/Cassetes de testes;
e unidades de tubo capilar descartaveis;
e (1 (uma) unidade de solucdo conta gotas tampao de cerca de 6 ml;
e (1 (uma) unidade de Instrugdo de uso.
A quantidade de unidades dispositivos de teste/cassetes e tubos capilares em um kit de teste

rapido soroldgico vai depender da marca adquirida.
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Fig. 3 —Imagem ilustrativa para apresentar os componentes de um Kit de teste rapido sorologico
para COVID-19.

Legenda:
1 — Caixa do kit de teste rapido; 2 — Guia de Instrucdo; 3 — 01 (uma) unidade de Dispositivo de Teste/Cassetes de
teste; 4 — Envelope contendo unidades de contas gotas/tubos capilares descartaveis; 5 — 01 (uma) unidade de solugdo

tampdo de cerca de 6 ml.
Outros materiais s30 necessarios para a realizacao do teste e que ndo sdo fornecidos no Kkit.
Sao eles:
e Lanceta estéril (Para evitar acidentes, recomenda-se o uso de lanceta de seguranga estéril);
e CronOmetro ou relogio;
e Alcool a 70%:
e Algodao;
e Pincel marcador para identificagdo do cassete;
e Material para descarte.
O dispositivo de teste, também chamado de cassete, possui:
A — Janela de leitura: local onde sera feita a interpretagdo do resultado do teste

B — Pogo de amostra: local onde sera adicionada a amostra;

C — Pogo do tampao: local onde sera adicionado o tampao de corrida.

14
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II. Dispositivo que permite a visualizagdo de somente uma
linha na regido “T” do cassete, sem a distingdo da IgM e/ou
IgG na amostra.

I. Dispositivo que permite visualiza¢do de linhas distintas para
a presenca de IgM e/ou IgG na amostra.

Fig. 4 — Dispositivo de teste/Cassete de teste. I — Dispositivo que permite visualizacdo de linhas
distintas para a presenca de IgM e/ou IgG na amostra; I — Dispositivo que permite a visualizagdo de

somente uma linha na regido “T” do cassete, sem a distin¢ao de IgM e/ou IgG na amostra.

Na janela de leitura estdo presentes:
* A regido C: onde aparecerd a linha de controle da reagao;
* A regido T: onde poderd aparecer a linha de teste, que determina o resultado “Reagente” ou
“Nao Reagente”. No modelo I da Fig.4, a regido T permite o aparecimento de linhas especificas
a depender do tipo de anticorpo presente na amostra. No modelo II da Fig.4, a regido T permite o
aparecimento de uma linha Unica, que estard presente na presenca de qualquer um dos dois
anticorpos avaliados, IgM ou IgG, sem caracterizagdo especifica. Em qualquer um dos modelos,

J4

a presenga de linha na regido T identifica que o teste ¢ “Reagente”.
6.3 Acondicionamento

Os componentes do kit sdo estaveis e sao validos até a data de validade descrita na
embalagem externa, desde que armazenados na temperatura de 2 a 30 graus Celsius e mantidos nas

embalagens originais.

Os testes devem ser armazenados em temperatura ambiente, evitando estarem expostos a luz

solar direta, umidade e calor.
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Vale ressaltar que os componentes de lotes diferentes ndo devem ser misturados e, de
nenhuma forma, violados. Em caso de violacdo, o fabricante deve ser consultado e todo o lote

desprezado para uso.

Atencio!

e Nao congelar o kit. O kit deve ser mantido a temperatura de

2 a 30 graus Celsius.

Os testes devem estar em temperatura ambiente antes da

realizagdo. Por isso, se armazenar o teste sob refrigeracao,

deve-se aguardar pelo menos 30 minutos para que o cassete

alcance temperatura ambiente.

e Evitar a exposi¢ao dos kits a luz solar direta, umidade e calor.

e Os dispositivos de testes deverdo ser utilizados em até uma hora apos a abertura da

embalagem de aluminio. Caso contrario, deverdo ser descartados.

7. Paramentac¢ao recomendada para aplicacao do teste

7.1 Equipamentos de Proteciio Individual necessarios

Para a realizagdo do procedimento de teste rapido por puncdo digital, indica-se a
paramenta¢do com Equipamentos de Protecdo Individual (EPI) para protecdo contra goticulas, por
ndo se tratar de procedimento com risco elevado de geracdo de aerossol. Independentemente da
presenca de sintomas do paciente, o coletador devera utilizar os seguintes EPI para realizar a coleta:

e Mascara descartdvel cirurgica de tripla camada (Se houver disponibilidade e para uma maior

seguranga, a mascara cirurgica pode ser substituida pela mascara N95/PFF2);
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e Luvas descartaveis, de tamanho adequado;

e Avental descartavel,

e Gorro descartavel;

e Oculos de protegdo ou Protetor facial, também conhecido como Face shield (No uso de
madscara cirurgica, recomendamos o uso do Face shield. Caso a mascara N95/PFF2 esteja

disponivel, 6culos de protecdo podera ser utilizado).

Fique de Olho:

1- Em caso de uso de mascara N95/PFF2, pode-se adotar as recomendagdes de
reutilizagdo do item, que consta na Nota Técnica GVIMS/GGTES/ANVISA n°
04/2020;

2- Recomenda-se a substituicdo da mascara cirtirgica por uma nova mascara limpa e seca
assim que a antiga se tornar suja ou umida;

3- Recomenda-se a troca do par de luvas entre o atendimento de um paciente e outro;

7.2 Passo a Passo da Paramentacio.

Antes de iniciar o procedimento de paramentagdo, o profissional deve remover todos os
aderecos, como anéis, alianga, reldgios, pulseira, brincos e outros. Em seguida, deve realizar
obrigatoriamente o procedimento de lavagem das maos com uso de 4gua e sabdo liquido ou, em
caso de indisponibilidade, devera ser feita a higienizagdo das maos com alcool gel a 70%. Somente
apods toda paramentagao, a coleta do teste deve ser iniciada. Para relembrar o passo a passo da lavagem
ou higienizacdo das maos, orientamos consultar a Nota Técnica da ANVISA

GVIMS/GGTES/ANVISA N° 04/2020.

A paramentacdo dos EPI deve ser realizada obedecendo a sequéncia especifica, de acordo
com o uso de oculos de prote¢do ou protetor facial/face shield. A seguir, apresenta-se a sequéncia

recomendada, de acordo com o equipamento utilizado.
7.2.1. Utilizagao de Protetor facial/Face shield:

Em caso de uso do protetor facial, recomenda-se a paramentagdo na sequéncia: colocagdo
do avental descartavel, coloca¢do da mascara cirurgica de tripla protecdo descartiavel ou mascara
N95/PFF?2 (se disponivel), uso do gorro descartavel, colocagdo do protetor facial e colocagdo do

par de luvas de procedimento descartaveis.
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Para facilitar a memorizacdo da sequéncia, recomendacdo o uso do mnemodnico
AMAGOPROL, que se refere as iniciais de: AVENTAL, MASCARA, GORRO, PROTETOR
FACIAL ¢ LUVAS.

Mascara PROtetor Luvas
Avental cirargica ou S facial

N95/PFF2

A MA GO PRO L

Fig. 5 — Mneumdnico AMAGOPROL utilizado para paramentagdo, com uso de Protetor
facial. Fonte: Adaptacao de AVASUS (2020a).

O mneumonico aqui proposto encontra-se apresentado no manual disponibilizado pela
plataforma AVASUS, intitulado COVID-19: Uso Seguro de EPI, elaborado pela Universidade

Federal do Rio Grande do Norte, com as devidas adaptacdes.
7.2.2. Utilizacao de 6culos de protecao

Em caso de uso de oculos de protecdo, recomenda-se a paramentacdo na sequéncia:
colocagao do avental descartavel, colocagao mascara N95/PFF2, colocacao dos 6culos de protecao,
uso do gorro descartavel e colocacdo do par de luvas de procedimento descartaveis.

Para facilitar a memorizacgao da sequéncia, recomendagdo o uso do mnemdénico AMOGOL,

que se refere as iniciais da sequéncia: avental, mascara, 6culos, gorro e luvas, conforme Fig. 6.
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Mascara Oculos de GOrro Luvas
Avental N95/PFF2 Protecdo

AMOGOL

Fig. 6- Mnemonico AMOGOPROL. Fonte: Adaptacao de AVASUS (2020a).
7.2.3 Recomendagdes para colocagao dos itens
A. AVENTAL

Inicia-se a paramentagdo com a vestimenta do avental impermeével descartavel pelo proprio
profissional de saude. Deve-se retirar o avental com cuidado da embalagem para que ele nao toque
no chdo ou em outra superficie proxima. Apos retirada do avental, deve-se inserir os bragos pela
abertura, vestindo-o com cuidado e ajustando as tiras em direcdo as costas. Prosseguir com a
amarracao das tiras. A depender da destreza do profissional, a amarracdo das tiras pode ser feita

sozinha ou com ajuda de um colega.
B. MASCARA CIRURGICA ou N95/PFF2

Em seguida, deve-se proceder com a colocagdo da méascara cirirgica ou da mascara
N95/PFF2, a depender da disponibilidade. Como apresentado anteriormente, a técnica de realizagao
do teste rapido exige no minimo o uso da mascara cirurgica de tripla camada, contudo deve-se ser
acompanhada do uso do protetor facial. Em caso de uso da mascara N95/PFF2, os 6culos de protecao

poderao ser utilizados. Nessa situagao, o protetor facial podera ser trocado pelos 6culos de protegao.
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b.1 Colocagio da Mascara cirurgica

Deve-se posicionar a mascara cirurgica encostando a face interna da mascara no seu rosto
de modo a cobrir a boca e o nariz. Deve-se ajustar de forma a ndo permitir espagos livres. Apos isso,
deve-se proceder com as amarracdes.

A maéscara cirargica deve ser trocada por outra limpa e seca, sempre que ela se tornar suja

ou Umida.

ATENCAO!

As mascaras cirurgicas descartaveis nao devem ser reutilizadas. Nao podem ser
limpas ou desinfetadas para uso posterior ¢ quando Umidas, perdem a sua
capacidade de filtragao.

b.2 Colocacao da Mascara N95/PFF2

Para a colocacdo do dispositivo, deve-se segurar a mascara com o c/ip nasal voltado para a
frente, proximo as pontas dos dedos e com as tiras elasticas pendentes, ajustando-a sobre o queixo
para cobrir sua boca e nariz. E importante ndo permitir que fiquem espagos abertos no rosto. O
segundo passo deve ser o posicionamento da primeira alca eldstica sobre a nuca do profissional e, em
seguida, a colocacdo da outra al¢a sobre a cabeca, acima das orelhas. A mascara deve ficar ajustada
ao rosto, assim como o cl/ip metalico bem ajustado sobre o nariz. A depender do modelo da mascara,
as duas alcas podem ser colocadas ao mesmo tempo.

Com a mascara posicionada no rosto, ¢ hora de realizar dois rapidos testes para verificar a
vedagdo adequada. Primeiro, é necessario realizar o teste de selagem da mascara por pressao positiva
da seguinte forma: com as maos sob a mascara, o profissional deve expirar profundamente e verificar
se ndo ha vazamento. Se houver necessidade, € preciso ajustar novamente a mascara e refazer o teste
até que ndo ocorra mais escape de ar. O segundo consiste no teste de pressdo negativa: com as maos
sobre a mascara, o profissional deve inspirar profundamente e verificar se esta ira aderir ao seu rosto.

Caso isso ndo ocorra, deve reajustar a mascara novamente e refazer o teste.
C. OCULOS DE PROTECAO

Apo6s colocacdo da mascara N95/PFF2, indica-se a colocacdo dos 6culos de protecdo,

segurando pelas alcas dos oculos e ajustando-o ao seu rosto.

20



D. GORRO

O gorro deve ser colocado de forma a cobrir todo o couro cabeludo e as orelhas. Fique atento

para que ndo deixe qualquer parte do cabelo para fora do gorro.
E. PROTETOR FACIAL

No caso de uso de méscara cirurgica de tripla prote¢ao, recomenda-se que ap6s a colocago
do gorro, o profissional proceda com a colocag¢do do protetor facial, que devera ser posicionado de
modo a cobrir a frente e os lados do rosto. A maneira recomendada de colocagdo do protetor facial é
passando a tira de fixagdo pela parte superior da cabega, apoiando a viseira sobre a testa e ajustando-

a.
F. LUVAS

Ap0s a colocagdo do gorro, deve realizar a higienizagdo das maos com uso de alcool a 70%.
Em seguida, deve-se retirar as luvas da embalagem e calca-las, prestando atengdo na numeracao
adequada. A luva deve ser ajustada por cima da manga do avental, de modo a ndo haver espagos
abertos entre a luva e a manga. Ressalta-se que € absolutamente necessario realizar a troca das luvas

entre a coleta de um paciente e outro.

Atencao!

Nao ¢ permitido que o profissional de saude leve as maos ao rosto durante todo o
periodo em que esteja paramentado € em atendimento.
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8. PROCEDIMENTO PARA REALIZACAO DO TESTE RAPIDO

Fique de Olho: O procedimento para realizacdo do Teste Rapido encontra-se
objetivamente detalhado no Procedimento Operacional Padrao (POP) disponivel no
Apéndice B

O profissional devera iniciar o atendimento de contato com o avaliado ja tendo realizado
previamente a higienizagdo das maos e paramentagdo com os EPI indicados. Somente apds
devidamente paramentado, o profissional se encontra apto para a realizagdo do procedimento de
testagem.

Recomenda-se o uso de um sistema de cadastro do paciente, com questiondrio especifico
para alimenta¢do dos dados do resultado do exame, informagdes pessoais € de cunho epidemioldgico
e sintomatologia'. Nesse sistema, devera ser anotado o resultado do exame e adicionadas as
informacdes necessarias e obtidas no ato do atendimento, como: sintomatologia, histérico de
sintomas, dados de contactantes, comorbidades, dentre outras informag¢des pertinentes. A depender
da logistica empregada pela unidade de realizag¢ao do teste rapido, orienta-se que o questionario seja
pré-preenchido pelo avaliado no momento do agendamento do exame para agilizar o atendimento.

Em seguida, ¢ preciso organizar todo o material que sera utilizado para que fique de facil
acesso no momento da coleta.

Deve-se conferir as seguintes informacgdes no Kkit:

e Validade e a temperatura da embalagem;
e Integridade dos insumos, ndo devendo ser utilizado o dispositivo de teste se a embalagem estiver
perfurada ou aberta.

Em seguida, deve-se realizar a abertura da embalagem de aluminio e retirar o dispositivo de
teste. Conferir a presenga da identificacdo de COVID-19 impressa no dispositivo de teste. Em alguns

modelos, podera haver a marca¢ao “nCoV” ou “COVID-19” impressa no dispositivo.

1 Recomenda-se o uso de um questiondrio de avaliagdo do paciente para alimentacdo de dados
epidemiologicos, que serdo necessarios para acompanhamento e alimentagdo do sistema de notificagdo do
Ministério da Saude. No apéndice A, encontra-se um modelo de questionario para uso.
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Fig. 7 — Identificacao do dispositivo de teste com a sigla “nCov”.

E importante identificar o dispositivo de teste, utilizando as letras iniciais do nome do

avaliado.

Apoés organizacdo de todos os materiais, retire as luvas colocadas inicialmente para

organiza¢do do material, higienize as maos com dalcool a 70% e calce novo par de luvas de

procedimento.

ISR

i

Para a realizacdo do teste, deve-se seguir o procedimento abaixo:

Selecione o dedo para pungdo, que pode ser o indicador, médio ou anelar;

Higienize a area que sera puncionada com algodao embebido em alcool 70% e aguarde secar;
Pressione a ponta do dedo que sera perfurado para acimulo de sangue nesta regiao;

Remova a tampa de protecao da lanceta de seguranga (Fig.8);

Posicione e pressione a ponta da lanceta com firmeza sobre a area a ser puncionada (Fig.9);

/ Ponta da lanceta: Local onde o

profissional deve pressionar
Tampa de protecdo da lanceta com firmeza para a saida da
retratil, que devera ser retirada lanceta na area contralateral

para a saida da lanceta no
momento da punc¢do

Fig. 8. Foto ilustrativa que representa uma lanceta de seguranca.
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Fig. 9. Demonstracao de puncao digital com uso de lanceta de seguranca.

f. Em seguida, o sangue saira pela area perfurada;

g. Limpe a primeira gota de sangue e deixe uma nova gota de sangue grande se formar no local de
puncido. Se o fluxo sanguineo for insuficiente, massageie gentilmente o dedo do paciente até produzir
uma gota;

h. Colete o sangue utilizando o tubo capilar/conta gota;

1. Aperte o tubo capilar acima do trago marcado, retirando o ar do seu interior;

j. Aproxime a ponta do tubo capilar/conta gota a gota de sangue diminuindo a pressdo no capilar
para que a gota seja aspirada. Cuidado para ndo ultrapassar a marca do tubo. Quando o sangue atingir
a marca, aumente suavemente a pressao no capilar para o sangue nao voltar. Evite a formagao de

bolhas dentro do tubo;
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Fig. 10. Demonstragdo da coleta de sangue utilizando o tubo capilar/conta gota.

Coloque o tubo capilar na posi¢ao vertical e aperte a extremidade do capilar para dispensar
a quantidade de sangue coletada (uma gota, 10 uL) no pogo de amostra do cassete/dispositivo de teste.
Nao permita a formacao de bolhas de ar no pogo. Caso isso ocorra, repita o teste. O sangue coletado

por puncdo digital deve ser utilizado imediatamente;

Fig. 11. Demonstracao do ato de dispensa da gota de sangue coletada no pogo de amostra do tubo

capilar/conta gota.

k. Adicione 3 gotas de solucdo tampao no pogo de tampao do cassete. Apds a adicdo da solugdo
tampao, sera possivel verificar a movimentacdo de uma coloragdo roxa/rdsea na janela de leitura do
cassete. Aten¢do: Em alguns modelos, o frasco contendo a solugdo tampao possui tampa formada por
uma base branca e topo vermelho. Recomenda-se que o frasco seja segurado com uma mao e a tampa
vermelha seja aberta com a mao dominante, de maneira que apenas ela seja girada e a base branca da
tampa ndo saia de seu lugar. Esse cuidado € importante porque a abertura da base branca faz com que

parte da solucdo seja desperdicada.
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Fig. 12 — Demonstracdo do uso da solucao tampao.

1. Acione o crondmetro € marque o horario para interpretagao dos resultados. Para a interpretagdo
do resultado ¢é necessario aguardar o tempo indicado pelo fabricante. Geralmente, deve-se aguardar
no MINIMO 15 minutos e no MAXIMO 20 minutos. O resultado quando utilizado fora dessa faixa
de tempo, podera ser interpretado como falso.

Ao final, o profissional devera emitir o laudo do teste rapido realizado, conforme apéndice

C- Modelo de laudo de teste rapido para COVID-19.
8.1 Interpretacio do resultado

O cassete do teste informara o resultado ao profissional. A linha na marcagdo “C” se refere
ao controle. O aparecimento dessa linha deve ocorrer em todos os exames realizados, pois ¢ a
indicacdo da validade do resultado. Caso a linha de controle ndo aparega no cassete, o teste devera

ser considerado invalido, mesmo que a linha referente ao teste esteja visivel.
Marcagdes validas que determinam um resultado valido para o exame:

a. Se apresentar no cassete somente a linha de controle, o teste ¢ considerado negativo ou “Nao
Reagente”;

b. Se apresentar no cassete a linha de controle e uma linha na marcac¢do “T”, referente a linha
de teste, o resultado ¢ considerado positivo ou “Reagente”. A depender do modelo do teste
rapido utilizado, na regido “T” poderd ter a apresentacdo de uma linha na indicagdo do IgM

e/ou outra linha na indicacdo do IgG (Fig. 13).
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Resultado negativo Resultado positivo Resultado invélido Resultado invalido

Fig. 13 — Possiveis resultados visiveis no cassete/ dispositivo de teste para modelos que utilizam

somente a linha “T”.

— S N [ N 7 R I
Y — ) ) — —_—
c | c - C | C C C
1gG 1gG — IgG IgG 1G | e— 18G
IgM IgM IgM | — IgM IgM IgV —
\ —_— —_— — N
\ )\ ) \___J AN J J
Resultado positivo, Resultado positivo, ~Resultado invalido  Resultado invalido Resultado invalido
Resultado o ! o X o
. indicando infeccdo  indicando infecgdo
negativo

antiga recente

Fig. 14 — Possiveis resultados visiveis no cassete/ dispositivo de teste para modelos que sinalizam a

presenca de anticorpo IgM e IgG.

A presenga de IgM sinaliza presenga de infec¢do recente por coronavirus, portanto, a
depender do tempo de inicio dos sintomas, podera ser indicado que o avaliado permanega em
isolamento social, com monitoramento de sinais e sintomas para identificagdo de sinais de
agravamento da doenca.

A presenca de IgG sinaliza que o avaliado foi potencialmente exposto ao coronavirus no

passado.
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8.2 Limitacoes do teste

O resultado do teste rapido soroldgico deve ser avaliado por um profissional qualificado,

aliado aos dados clinicos do paciente em conjunto com outros resultados dos de exames laboratoriais.

O teste utilizado apresenta ensaio qualitativo, portanto ndo determina a concentra¢do de

anticorpos para SARS CoV2. A precisdo do teste depende do processo de coletas de amostras. A

coleta inadequada de amostra, armazenamento inadequado ou congelamento e descongelamento

repetidos da amostra afetardo o resultado do teste.

Limitagdes na detec¢do de anticorpos podem ocorrer devido a metodologia para resultados

negativos. Onde hé suspeita de infec¢do, recomenda-se o uso de métodos de deteccdo de acido

nucleico ou identificagdao de cultura de virus para confirmagao, pelo método RT-PCR. Resultados

negativos também podem ser causados por:

a) coleta inapropriada, transferéncia inapropriada de amostra para o cassete, titulo ainda baixo

do virus na amostra;

b) nivel de anticorpos para SARS CoV?2 na amostra ainda esta abaixo do valor de cut off;

C) variagdes nos genes virais podem causar alteragdes nos anticorpos determinantes.

8.3 Conduta a ser orientada a partir dos resultados dos exames

A conduta do avaliador vai depender do resultado do exame, associado ao periodo em que o

exame foi realizado e se ha a identificagdo de sintomatologia presente, conforme descrito no quadro

a seguir:

Quadro 1. Descri¢do de conduta que deve ser recomendada, a depender do resultado obtido

e histdrico de sintomatologia.

Situacido | Descricao Resultado Especificacao Conduta recomendada
01 Pessoa com | REAGENTE | Sem identificacdo | Orientar isolamento total e
sintoma gripal especifica de IgG | afastamento das atividades
no periodo de e [gM académicas/laborais por um
08 a 14 dias periodo de até¢ 14 dias e 72
Sinalizagdo  da | horas de auséncia de sintomas;
presenca de IgM Recomendar medidas sociais
. coletivas preconizadas pelos
Sinalizagdo da gestores estadual e municipal.
presenca de IgG
02 NEGATIVO Orientar isolamento e
afastamento das atividades
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académicas/laborais por um
periodo de até 14 dias e até 72
horas de auséncia de sintomas.

Repetir o teste rapido apds 01
semana para acompanhamento

da sorologia para
acompanhamento e
determinacgao de novas
condutas.

Recomendar medidas sociais
coletivas preconizadas pelos
gestores estadual e municipal.

03 Pessoa com | POSITIVO Sem identificacdo | Nao ¢ necessario recomendar
historico de especifica de IgG | isolamento ou afastamento das
sintomas e [gM atividades académicas/laborais,
gripais a mais pelo fato do resultado positivo
de 14 dias e Sinalizagdo  da | estar determinando que houve
com auséncia presenca de [gM | soroconversdo de anticorpos,
de sintomas a ap6s possivel contato anterior
mais de 72 com o virus SARS-COV2;
horas, mesmo
com ou sem Sinalizagdo  da | - Recomendar medidas sociais
resultado de presenca de IgG | coletivas  preconizadas pelos
RT-PCR gestores estadual e municipal.
anterior.

04 NEGATIVO Recomendar medidas sociais
coletivas preconizadas pelos
gestores estadual e municipal.

05 Pessoa sem | POSITIVO Sem identificacdo | - Nao € necessario recomendar

historico de
sintoma gripal.

especifica de 1gG
e IgM

Sinalizagao da
presenga de IgG

isolamento ou afastamento das
atividades académicas/laborais,
pelo fato do resultado positivo
estar determinando que houve
soroconversao de anticorpos,
apds possivel contato anterior
com o virus SARS-COV2;

- Recomendar medidas sociais
coletivas preconizadas pelos
gestores estadual e municipal.

Sinalizagdo da
presenca de IgM

Orientar isolamento total e
afastamento das atividades
académicas/laborais por um
periodo de at¢é 14 dias e
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monitorar  aparecimento  de
sintomas;

Recomendar medidas sociais
coletivas preconizadas pelos
gestores estadual e municipal

06 NEGATIVO Recomendar medidas sociais
coletivas preconizadas pelos
gestores estadual e municipal.

8.4  Procedimentos para registro e notificacio de resultados

A notificagdo dos casos suspeitos e confirmados € obrigatéria, tendo em vista que a COVID-
19 ¢ uma doenga de notificagdo compulsoria.

Em atendimento a Nota Técnica Teste Rapido Covid-19, de 06 de maio de 2020, da
Secretaria de Saude do Estado do Ceara, os casos suspeitos ou confirmados pelo teste rapido devem
ser notificados no sistema eSUS-VE (https://notifica.saude.gov.br) e o resultado do teste informado
no campo especifico, independentemente se positivo ou negativo. Recomenda-se o preenchimento
prévio da ficha de notificacdo e a inser¢ao dos dados do paciente no sistema somente apds a realizagao

do teste rapido.

9. Descarte dos materiais

Todas as amostras devem ser consideradas potencialmente infectantes e devem ser
manipuladas e descartadas de acordo com as precaucdes de utilizacdo e descarte recomendadas no
Brasil pela RDC/ANVISA n° 306 de 07/12/2004 e suas atualizagdes, ou em conformidade com a
regulamentagdo em vigor no pais de utilizagdo.

As lancetas utilizadas devem ser descartadas em caixas proprias para descarte de
“PERFUROCORTANTE” com simbolo identificador. Os residuos considerados infectantes (cassetes
de teste, algodao, tubo capilar e outros) devem ser colocados em sacos branco de cor branca leitosa

com identificacdo do simbolo infectante de forma visivel.
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10. Desparamentacao recomendada apos aplicacao de

testes rapido

Apbs a conclusdo do turno de trabalho, o profissional de satde deverd iniciar a
desparamentacao, obedecendo a sequéncia recomendada, de acordo com o equipamento utilizado,
que pode variar de acordo com o uso de 6culos de protecdo ou protetor facial.

A seguir, apresenta-se a sequéncia recomendada, de acordo com o equipamento utilizado.

10.1. Utilizacao de Protetor facial/Face shield:

Em caso de uso do protetor facial, recomenda-se a desparamentagao na sequéncia: retirada
de luvas, avental, protetor facial, gorro e mascara cirurgica ou N95/PFF2. Para memorizagao,
recomenda-se o uso do mneumdénico LAPROGOM, que se refere as iniciais de: LUVAS, AVENTAL,
PROTETOR FACIAL, GORRO E MASCARA, como observado na figura a seguir.

PROtetor
facial

\_ L APRO GO M

Fig. 15 - Mnemonico LAPROGOM. Fonte: Adaptado de AVASUS (2020a).

O mneumonico proposto para a desparamentacdo encontra-se também apresentado no
manual disponibilizado pela plataforma AVASUS, intitulado COVID-19: Uso Seguro de EPI,
elaborado pela Universidade Federal do Rio Grande do Norte.
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10.2. Utilizacao de 6culos de protecio

Em caso de uso de oculos de protecdo, recomenda-se a desparamentagcdo na sequéncia:
retirada de luvas, avental, gorro, oculos e da mascara N95/PFF2. Para memorizacao, recomenda-se
o uso do mneumodnico LAGOM, que se refere as iniciais de: LUVAS, AVENTAL, GORRO,
OCULOS e MASCARA.

Oculos de
Protegao

Mascara N95/PFF

Luvas Avental GOrro

\_ LAGO M %

Fig. 16 - Mnemodnico LAGOM. Fonte: Adaptado de AVASUS (2020a).

10.3 Recomendacdes para retirada dos itens
A. LUVAS

Deve-se iniciar a desparamentagdo com a retirada das luvas de procedimento. Primeiro, retira-
se de uma mao com o auxilio da outra, com o cuidado de sobrepor a superficie interna da luva a sua
superficie externa, e em seguida deve-se retirar a outra luva. Ambas devem ser descartadas em lixo

de residuo bioldgico. Em seguida, deve-se higienizar as mdos com alcool gel a 70%.
B. AVENTAL

Em seguida, deve-se prosseguir com a retirada do avental. Deve-se desfazer as amarras da
cintura e, estando o avental solto, remové-lo pela face interna, puxando os bragos e virando-o pelo

avesso. O avental também deve ser desprezado em lixo biologico.
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C. PROTETOR FACIAL

A retirada do protetor facial deverd ocorrer utilizando as hastes laterais. Considere que a parte
frontal do protetor facial ¢ a mais contaminada, por isso, evita-se toca-la. O protetor facial ou, na sua
auséncia, os Oculos de protecdo devem ser retirados e colocados em superficie adequada para

posterior desinfeccao.
D. GORRO

Para a retirada do gorro, deve-se puxa-lo pela parte de tras da cabega.
E. OCULOS

Antes da retirada dos oculos, o profissional devera higienizar cuidadosamente suas maos, uma
vez que tera que pegar a regiao do rosto. Em seguida, os 6culos devem ser retirados pelas algas e

devem ser colocados em local adequado para higienizagao.
E. MASCARA CIRURGICA ou N95/PFF2

Antes da ultima etapa da desparamentacdo, o profissional devera higienizar suas maos com
alcool gel a 70%. Esse procedimento ¢ muito importante, uma vez que 0 momento mais critico da

desparamentacdo consiste na retirada da mascara.
E1. Retirada da mascara cirdirgica

A retirada da méscara cirtrgica deve ser feita pelas tiras ou ligas, descartando-a em recipiente
biologico. Por fim, deve-se higienizar as maos com a técnica correta. A parte da frente da mascara
nunca deve ser tocada durante o procedimento e a desparamentagao.

Apds a remogdo ou sempre que tocar inadvertidamente em uma madscara usada, deve-se

realizar a higieniza¢do das maos;

E2. Retirada da mascara N95/PFF2

A retirada da méascara N95/PFF2 devera ser pelos elasticos, iniciando pelo elastico inferior,
e depois o superior, ndo tocando no respirador. A depender do modelo da mascara, hé a possibilidade
de retirada dos dois eléasticos a0 mesmo tempo da seguinte maneira: com as duas maos, segure ambas
as tiras elasticas na por¢ao atras da cabega e passe-as por cima de modo a retira-las, tomando cuidado

para ndo tocar no respirador.
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Apos finalizacao da desparamentacao, devera haver novamente a higienizagcao das maos.
Para consultar maiores informagdes sobre as orientacdes sobre paramentagdo e
desparamentacdo EPI para o manejo de pacientes com COVID-19, orientamos a leitura na integra do
manual incluso no curso gratuito disponibilizado pela plataforma AVASUS, intitulado COVID-19:
Uso Seguro de EPI (AVASUS, 2020a).
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APENDICE A — INSTRUMENTO EPIDEMIOLOGICO PARA APLICACAO A PESSOAS
TESTADAS PARA COVID-19

1. Dados pessoais

Nome:

Data de nascimento: Data de coleta do teste:
Telefone: E-mail:

Endereco:

Nome da mae:

CPF:

Profissional de satde? Sim ( ) Nao ( )

Profissional de seguranca? Sim ( ) Nao( )

2. Dados sociodemograficos

Sexo: ( )F( )M | Cor: () Branca ( )Parda( )Preta( ) Amarela( ) Indigena

Estado marital: () Casado(a) ( ) Solteiro(a)

Ocupagao:
() Separado/divorciado(a) ( ) Vitivo(a)

N° de pessoas com quem divide residéncia: ( ) uma ( ) duas ou trés () mais de trés

3. Dados clinicos

Presencga de:

() Hipertensdo ( ) Diabetes ( ) Cancer ( ) Imunossupressdao ( )Obesidade
() Doenga coronariana () Doenca pulmonar () Doenca renal

() Doenga hepatica () Hipercolesterolemia ( ) Tabagismo ( ) Alcoolismo ( ) Outros. Identifique:

Tipo sanguineo: ( )A ( )B( )AB( )O

Peso: ‘ Altura: ‘ IMC:

4. Perfil de testagem

Sintomatico Assintomatico

Data do inicio dos sintomas: Apresentou sintomas anteriormente:
Sinais e sintomas relatados: ( )Sim ( )Nao

( ) Tosse ( ) Febre () Fadiga Se sim, marcar quais no quadro ao lado.
() Cefaleia () Falta de ar Motivo de realizagdo do teste:

() Dor muscular/dor no corpo
() Compressao toracica/dor no peito
() Anosmia ( ) Ageusia

() Diarréia () Desmaio () Outros. Quais?
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5. Contatos

Atualmente trabalhando ou frequentando espacos escolares: () Sim () Nao

Se sintomatico, possui condi¢gdes de isolar-se dos seus contatos proximos?
( )Sim ( )Nao

Se sintomatico em periodo anterior, isolou-se dos seus contatos préximos?
( )Sim ( )Nao

Teve contato com caso confirmado para COVID-19 nos tltimos 7 dias?
( )Sim ( )Nao

6. Resultado do teste rapido para COVID-19

() Reagente ( ) Nao reagente ( ) Invalido
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APENDICE B — Procedimento Operacional Padrio sobre procedimento de realizacio de teste

rapido para COVID-19, com coleta de sangue total por punc¢io digital.

PROCEDIMENTO DATA DA EMISSAO: 09/06/2020
OPERACIONAL PADRAO

VERSAO: 01
UNIVERSIDADE FEDERAL
DO CEARA

TESTAGEM RAPIDA PARA
COVID-19

Responsaveis pela elaboracao do POP
Enfermeira Fabiane Severino Lima
Enfermeira Nila Larisse S. Albuguerque
Farmacéutica Eudiana Vane

Farmacéutica Mylenne Mascarenhas

1. DEFINICAO

Teste rapido para deteccao de imunoglobulinas, incluindo IgG e IgM, com objetivo de identificar individuos
que apresentaram infeccdo pelo agente etioldgico da COVID-19, utilizando sangue obtido por puncdo digital.

2. OBJETIVO
Orientar a realizacdo de testes rapidos para COVID-19.

3. INDICACAO

Pessoas que tenham sido expostas a pessoas confirmadas com a COVID-19 ha pelo menos 10 dias ou em
pessoas sintomaticas, a partir do 8° dia dos sintomas iniciais, para que a deteccao dos anticorpos ocorra com
maior precisao, a depender da limitacao do teste e da indicacao do fabricante.

4. MATERIAL A SER UTILIZADO

Kit de testagem rapida para a COVID-19;
Luvas de procedimento;
Mascara cirurgica tripla ou N95/PFF2 (se disponivel);
Avental descartavel;
Gorro descartavel;
Oculos de protecao e protetor facial (face shield);
Algodao;
Alcool a 70%:;
Lanceta estéril;
Caneta para identificagao do cassete;
Cronémetro ou relégio;
Papel absorvente/papel toalha;
Reldgio de pulso;
Impresso para emissao do laudo;
Computador e acesso a internet para preenchimento do sistema de informacao interna
6. PARAMENTACAO
Os profissionais responsaveis pela realizacao do teste rapido para COVID-19 deverao estar utilizando
Equipamentos de Protecao Individual desde o primeiro contato com o paciente a ser testado. A paramentacao
anterior a coleta inclui uso de gorro descartavel, dculos de protecdo e protetor facial, mascara cirurgica tripla
e avental descartavel. Recomenda-se o uso de sapatos fechados impermeaveis.
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7. REALIZACAO DOS TESTES RAPIDOS

10.
11.
12.
13.
14.
15.

16.
17.

18.

19.

20.

21.

22.

Preparo para a coleta dos testes:

O profissional devera iniciar o atendimento de contato com o avaliado ja tendo realizado previamente
a higienizagao das maos e paramentagao com os EPI indicados;

Abrir o registro do avaliado no sistema, que ja deve estar previamente preenchido com os dados
informados no ato do agendamento;

Entrevistar o avaliado sobre sintomatologia, historico de sintomas, dados de contactantes,
comorbidades, dentre outras informagdes pertinentes. As respostas devem ser preenchidas no
sistema;

Organizar todo o material que sera utilizado, para que fique de facil acesso no momento da coleta.
Conferir as seguintes informacOes do kit: validade e a temperatura da embalagem; integridade dos
insumos, nao devendo ser utilizado o dispositivo de teste se a embalagem estiver perfurada ou aberta;
Abrir a embalagem de aluminio e retirar o dispositivo de teste. Conferir a presenca da marcagao
“nCoV” ou “"COVID-19” impressa no dispositivo de teste;

Identificar o dispositivo de teste, utilizando as letras iniciais do nome do avaliado.

Apds organizacao de todos os materiais, retirar as luvas colocadas inicialmente para organizacdo do
material, higienizar as maos com alcool a 70% e calcar novo par de luvas de procedimento.

Coleta dos testes:

Selecionar o dedo para pungao, que pode ser o indicador, médio ou anelar;

Higienizar a area que sera puncionada com algodao embebido em alcool 70% e aguarde secar;
Pressionar a ponta do dedo que sera perfurado para acimulo de sangue nesta regiao;

Remover a tampa de protecao da lanceta de seguranca;

Posicionar e pressionar a ponta da lanceta com firmeza sobre a area a ser puncionada. Em seguida,
0 sangue saira pela area perfurada;

Limpar a primeira gota de sangue e deixar uma nova gota de sangue grande se formar no local de
puncdo. Se o fluxo sanguineo for insuficiente, massageie gentilmente o dedo do paciente até produzir]
uma gota;

Coletar o sangue utilizando o tubo capilar/conta gota;

Apertar o tubo capilar acima do trago marcado, retirando o ar do seu interior;

Aproximar a ponta do tubo capilar/conta gota a gota de sangue diminuindo a pressao no capilar para
que a gota seja aspirada. Cuidado para nao ultrapassar a marca do tubo. Quando o sangue atingir a
marca, aumente suavemente a pressao no capilar para o sangue nao voltar. Evite a formacao de
bolhas dentro do tubo;

Colocar o tubo capilar na posicao vertical e aperte a extremidade do capilar para dispensar a
quantidade de sangue coletada (uma gota, 10 pL) no poco de amostra do cassete/dispositivo de teste.
Nao permita a formacao de bolhas de ar no pogo. Caso isso ocorra, repita o teste. O sangue coletado
por puncao digital deve ser utilizado imediatamente;

Adicionar 3 gotas de solucdo tampao no pogo de tampao do cassete. Apds a adicao da solugdo tampao,
sera possivel verificar a movimentagdo de uma coloracdo roxa/résea na janela de leitura do cassete.
Atencao: A depender do modelo, o frasco contendo a solugao tampao possui tampa formada por uma
base branca e topo vermelho. Recomenda-se que o frasco seja segurado com uma mao e a tampa
vermelha seja aberta com a mao dominante, de maneira que apenas ela seja girada e a base branca
da tampa ndo saia de seu lugar. Esse cuidado é importante porque a abertura da base branca faz
com que parte da solugao seja desperdicada.

Acione o cronOmetro e marque o horario para interpretacao dos resultados. Para a interpretacao do
resultado é necessario aguardar no minimo 15 minutos e no maximo 20 minutos. O resultado quando
utilizado fora dessa faixa de tempo, podera ser interpretado como falso.

O profissional devera emitir o laudo do teste rapido realizado, conforme modelo sugerido.
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Leitura e interpretacao dos resultados:

23. A linha na marcagao “C” no cassete se refere ao controle. O aparecimento dessa linha deve ocorrer
em todos os exames realizados, pois € a indicacao da validade do resultado. Caso a linha de controle
ndo aparega no cassete, o teste devera ser considerado invalido, mesmo que a linha referente ao
teste esteja visivel.

24. Se apresentar no cassete somente a linha de controle, o teste é considerado negativo ou “Nao
Reagente”;

25. Se apresentar no cassete a linha de controle e uma linha na marcacao “T”, referente a linha de teste,
o resultado é considerado positivo ou “Reagente”. Em caso de modelos com identificacao de IgG e
IgM, observar o aparecimento da linha de marcagao em cada indicativo na regiao de teste.

Conduta a ser orientada a partir dos resultados dos exames:

1. Pessoa com sintoma gripal no periodo de 08 a 14 dias com resultado positivo: Orientar isolamento
total e afastamento das atividades académicas/laborais por um periodo de até 14 dias e 72 horas de
auséncia de sintomas; Recomendar medidas sociais coletivas preconizadas pelos gestores estadual
municipal.

2. Pessoa com sintoma gripal no periodo de 08 a 14 dias com resultado negativo: Orientar isolamento e
afastamento das atividades académicas/laborais por um periodo de até 14 dias e até 72 horas de
auséncia de sintomas. Repetir o teste rapido apds 01 semana para acompanhamento da sorologia
para acompanhamento e determinagao de novas condutas. Recomendar medidas sociais coletivas
preconizadas pelos gestores estadual e municipal.

3. Pessoa com histdrico de sintomas gripais a mais de 14 dias e com auséncia de sintomas a mais de 72
horas, com ou sem resultado de RT-PCR anterior e resultado positivo: Nao é necessario recomendar,
isolamento ou afastamento das atividades académicas/laborais, pelo fato do resultado positivo estar|
determinando que houve soroconversao de anticorpos, apds contato anterior com o virus SARS-COV?2;
Recomendar medidas sociais coletivas preconizadas pelos gestores estadual e municipal.

4. Pessoa com histdrico de sintomas gripais a mais de 14 dias e com auséncia de sintomas a mais de 72
horas, com ou sem resultado de RT-PCR anterior e resultado negativo: Recomendar medidas sociais
coletivas preconizadas pelos gestores estadual e municipal.

8. REGISTRO E NOTIFICAGAO DE RESULTADOS

1. A notificacdo dos casos suspeitos e confirmados € obrigatdria, tendo em vista que a COVID-19 é
uma doenca de notificacao compulséria.

2. Os casos suspeitos ou confirmados pelo teste rapido devem ser notificados no sistema eSUS-VE
(https://notifica saude gov br) e o resultado do teste informado no campo especifico,
independentemente se positivo ou negativo.

3. Recomenda-se o preenchimento prévio da ficha de notificacdo e a insercdo dos dados do paciente
no sistema somente apos a realizagao do teste rapido.

4. Para registro interno e controle epidemioldgico da Universidade, o sistema de agendamento
também deve ser preenchido com o resultado do teste coletado.

9. DESCARTE DE MATERIAIS

1. Todas as amostras devem ser consideradas potencialmente infectantes, e devem ser manipuladas
e descartadas de acordo com as precaugdes de utilizagao e descarte recomendadas no Brasil pela
RDC/ANVISA n° 306 de 07/12/2004.

2. As lancetas utilizadas devem ser descartadas em caixas proprias para descarte de
“PERFUROCORTANTE" com simbolo identificador.

3. Os residuos considerados infectantes (cassetes de teste, algodao, tubo capilar e outros) devem
ser colocados em sacos branco de cor branca leitosa com identificacao do simbolo infectante de
forma visivel.

10. DESPARAMENTACAO
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1. Apos a conclusdo do turno de trabalho, o profissional de saiide devera iniciar a desparamentacao,
obedecendo a ordem do mnemonico LAGOM: luvas, avental, gorro, 6culos e mascara.
2. Em caso de desparamentacao com o uso do protetor facial, este deve ser retirado apds a retirada

do avental, seguindo a sequénci,a LAPROGOM, que se refere as iniciais de: LUVAS, AVENTAL,
PROTETOR FACIAL, GORRO E MASCARA.
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APENDICE C - Modelo de laudo de teste riapido para COVID-19

LAUDO DO RESULTADO DE TESTE RAPIDO PARA COVID-19

I- IDENTIFICACAO DO PACIENTE

Nome :

IT - TESTES RAPIDOS PARA DETECCAO DE ANTICORPOS PARA COVID-19

Amostra: sangue total Data da coleta da amostra: / /

TESTE: Nome do teste:

M¢étodo: imunocromatografia  Lote: Validade:

controle e nenhuma linha de resultado)

( ) AMOSTRA REAGENTE PARA COVID-19 (Teste rapido com cassete mostrando uma linha de
controle e uma linha de resultado). *Diferenciar IgG e IgM, se modelo de teste permitir diferenciacao.

( ) AMOSTRA NAO REAGENTE PARA COVID-19 (Teste rdpido com cassete mostrando suma linha de

() AMOSTRA COM RESULTADO INVALIDO (Teste rdpido com cassete sem linha de controle)

I1I- IDENTIFICACAO DO SERVICO E PROFISSIONAL RESPONSAVEL PELA
REALIZACAO DO TESTE RAPIDO PARA COVID-19

Local de realizacao:

Responsavel pela realizacdo do exame:(carimbo e assinatura)

Observacdes:

1. O teste imunocromatografico SARS-CoV-2 IgG/IgM ¢ apenas para uso em diagnostico in
vitro. Este teste deve ser usado para a detec¢do de anticorpos IgG e IgM para SARS-CoV-2
em amostras de sangue total, soro ou plasma. Nem o valor quantitativo nem a taxa de
aumento da concentragdo de anticorpos IgM ou IgM para SARS-CoV-2 podem ser

determinados por este teste qualitativo.

2. O teste imunocromatografico SARS-CoV-2 IgG/IgM indicara apenas a presenca de
anticorpos IgG e IgM para SARS-CoV-2 na amostra e ndo deve ser usada como o Unico

critério para o diagndstico de infecgdes por SARS-CoV-2.

3. Como em todos os testes de diagndstico, todos os resultados devem ser considerados com



outras informagdes clinicas disponiveis.

Se o resultado do teste for negativo e os sintomas clinicos persistirem, sugere-se que sejam
realizados testes adicionais usando outros métodos, como o RT-PCR. Ressalta-se que um
resultado negativo a qualquer momento nio exclui a possibilidade de infeccdo futura por
SARS-CoV-2.

O teste mostrara resultados negativos nas seguintes condigdes: o titulo dos novos anticorpos
para o SARS-CoV-2 na amostra ¢ inferior ao limite minimo de detec¢do do teste ou os novos
anticorpos para o SARS-CoV-2 ndo apareceram no momento da coleta da amostra, tal como
ocorre no periodo anterior ao 8° dia do inicio dos sintomas.
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