Protocolo: 639358
Data: 04/05/2020
Titulo: LAUDA DE 04-05-2020 - RSMS 4387 - NOTA TECNICA CONJUNTA
S_SUBPAV CTEO E SVS n° 04 2020 - Orientacdes Testes Rapidos -
rev29042020
Péagina(s): a

ATO DA SECRETARIA

RESOLUCAO SMS N° 4387 DE 29 DE ABRIL DE 2020

A SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE, no uso de suas atribui¢cées que lhe sdo conferidas pela

legislacdo em vigor,

RESOLVE:

Art. 1° Aprovar e conceder efeito normativo & Nota Técnica Conjunta S/ISUBPAV/CTEO e SVS n°

04/2020, anexo | desta Resolucéao.

Art. 2° Esta Resolucao produz efeitos enquanto durar a epidemia do novo Coronavirus no ambito da
Cidade do Rio de Janeiro.

Art. 3° Esta Resolucéo entra em vigor na data de sua publicacéo.



Rio de Janeiro, 17 de marcgo de 2020.

ANA BEATRIZ BUSCH ARAUJO

Secretaria Municipal de Saude

ANEXO | A RESOLUCAO SMS N° 4387 DE 29 DE ABRIL DE 2020

NOTA TECNICA CONJUNTA S/SUBPAV- CTEO e SVS n° 04/2020

OrientagOes sobre a utilizacdo e distribuicdo de Testes Rapidos para Covid19.

Considerando a Nota Informativa n°® 02/2020 - SAPS/MS, acerca da oferta de testes rapidos para
Covid19

Considerando a Nota Técnica n°® 04/2020 - SAPS/MS que define as diretrizes de utilizacdo de teste
rapido para deteccdo do Novo Coronavirus (SARSCOV?2)

Considerando o Oficio circular SES/SVS SEI n° 62 de 16 de abril de 2020 que aborda a distribuicéo
de testes rapidos no ambito do Estado do Rio de Janeiro

INFORMAMOS:

1. A Secretaria de Estado de Saude (SES) comunicou em 16/04/2020, recebimento do Ministério
da Saude (MS), de kits de Teste Rapido Soroldgico para Covid19.

2. Os testes tém como populacdo-alvo, EXCLUSIVAS, individuos com quadro respiratorio agudo,
caracterizado por sensacao febril ou febre, mesmo que relatada (admitindo que idosos

eventualmente ndo apresentem febre, mas podem ter a concomitancia de outros sinais de



agravamento como sincope, confusdo metal, sonoléncia excessiva, irritabilidade e inapeténcia)
acompanhada de tosse OU dor de garganta OU coriza OU dificuldade respiratéria, vinculados aos
seguintes grupos:

i.  Profissionais de saude em atividade na Atencdo Primaria a Saude, Hospitais, Unidades de
Pronto Atendimento (UPA e CER)

ii. Profissionais de seguranca publica em atividade

iii. Pessoa com diagnostico de Sindrome Gripal (SG) que resida no mesmo domicilio de um
profissional de saude ou seguranca publica em atividade.

iv. Pessoas com idade igual ou superior a 60 anos.

v. Pessoas com doenca cronica grave

3. Sera destinado a SMS-RIO quantitativo de 27.242 testes, que serdo distribuidos entre as 10
Coordenadorias Gerais de Atencdo Primaria (CAP) em 2 etapas (12 etapa — 15.000 testes), sendo de
responsabilidade da Divisdo de Ac¢des e Programas de Saude (DAPS) a operacionalizacdo da oferta
na rede local e controle logistico do insumo.

i. Estabelecer reserva estratégica (15%) para utilizacdo nas acdes e campo em Instituicbes de
Longa Permanéncia de Idosos (ILPI).

ii. Definir Unidades do Territério (UT) que realizardo acolhimento da populagéo-alvo, bem como a
programacao de oferta nestas unidades.

iii. As unidades selecionadas deverao remeter ao DAPS de referéncia, diariamente, controle de
consumo de Testes Rapidos (ver Anexo I- D).

iv. Os DAPS deverao realizar avaliagdo do ESUS-VE (ferramenta de registro de notificagéo de
casos suspeitos do Novo Coronavirus — COVID-19), para verificacdo da notificacdo de todos os
casos registrados no controle de consumo.



4. Os testes devem ser aplicados em pessoas cujos sintomas compativeis com Sindrome Gripal
tenham se iniciado ha pelo menos 8 dias. Nos casos de profissionais de salde e seguranca publica,
solicita-se adicionalmente que a pessoa esteja ha 72h assintomatico.

5. Para as pessoas com 60 anos ou mais, devem ser adotados 0s seguintes critérios de
priorizacdo para a testagem:

i. Pessoas com 60 anos ou mais, residentes em instituicdes de longa permanéncia de idosos
(ILPI);

ii. Pessoas com 60 anos ou mais, portadores de comorbidades de risco para complicacao de
COVID-19;

iii. Demais pessoas sintomaticas com idade igual ou superior a 60 anos;

Obs.: Muitos idosos, principalmente de Instituicdo de Longa Permanéncia para ldosos (ILPI), tém
deméncia, historico de AVC ou outros problemas de salude que podem mascarar as manifestacdes
da infeccao por SARS-CoV-2. Assim, qualquer mudanca significava no estado clinico em relacéo a
linha de base desses idosos, sem explicacdes imediatas, podem ser causadas por COVID-19.

6. O teste rapido disponibilizado pelo Ministério da Saude (MS), nesse momento, é denominado
SARS-CoV-2 Anbody test ®, da fabricante Guangzhou Wondfo Biotech Co. LTDA e detecta
anticorpos IgM/IgG contra SARS-CoV-2

i. Esse teste utiliza amostras de sangue capilar ou venoso. A SMS RIO recomenda a utilizacdo de
amostras de sangue capilar.

ii. Para a coleta de sangue capilar, recomenda-se a utilizacdo de lancetas disponiveis nas
unidades de saude.

iii. A execucao e leitura dos resultados devem ser realizadas por profissionais da saude de nivel



meédio com supervisao, e/ou de nivel superior. O resultado é verificado ap6s 15 minutos da
realizacdo do teste, conforme descrito na bula do produto.

iv. Apresenta 86% de sensibilidade, e 99% de especificidade, se aplicado da maneira e no prazo
correto. O resultado do teste isoladamente ndo confirma nem exclui completamente o diagndstico de
COVID-19. Contudo, em conjunto com as informac@es clinicoepidemioldgicas, € possivel que o
resultado do teste seja utilizado para qualificar a decisdo dos profissionais.

v. O resultado do teste negativo reduz a chance de que a pessoa esteja infectada pelo
SARSCoV-2. Contudo, é necessario manter acompanhamento clinico proximo do paciente,
principalmente na populacdo idosa com quadro de SG.

vi. O resultado do teste positivo, indica a presenca de anticorpos contra o SARS-CoV-2, o que
significa que houve exposicao ao virus, ndo sendo possivel definir apenas pelo resultado do teste se
h& ou nédo infeccdo ativa no momento da testagem. Ao resultado do teste é imprescindivel a
identificacéo de sinais e sintomas de Sindrome Gripal e o juizo clinico subsequente.

7. O registro do resultado individual, em todos os testes rapidos, devera ser realizado no modelo
de laudo descrito nesta NT (ver Anexo I-E).

i. Aentrega do laudo deve acontecer no mesmo dia da realiza¢éo do teste.

ii.  Somente o proprio usuario devera ter acesso ao resultado do laudo, resguardando assim o
sigilo e confidencialidade do procedimento.

8. E IMPRESCINDIVEL notificar os casos suspeitos no sistema ESUS-VE
https://nofica.saude.gov.br e atualizar o desfecho apés a realizacdo dos testes.

i. TODOS os usuérios submetidos ao Teste Rapido devem ter o registro de caso no E SUS-VE,
independente do resultado.



9. Os testes sorologicos de COVID-19 contribuem, no cenario da pandemia, com a identi?cacao da
imunidade comunitaria desenvolvida (imunidade de rebanho), possibilitando que pro?ssionais de
saude, seguranca publica, contatos domiciliares e idosos, que apresentaram sintomas compativeis
com Sindrome Gripal (SG), possam ter identi?cada a exposi¢cdo ao Novo Coronavirus.

Rio de Janeiro, 20 de abril de 2020.

Nadja Greffe Luciane Campos Braganca
Superintendéncia de Vigilancia em Saude Coord.Téc.de Exceléncia Operacional
Patricia Guttmann Leonardo de Oliveira El Warrak

Ass. Especial de Vigilancia em Saude Subsecretaria de Promocao, Atencéo

Primaria e Vigilancia em Saude

Anexo 1-A

FLUXOGRAMA PARA UTILIZACAO DE TESTE RAPIDO EM TRABALHADORES ATIVOS DA
AREA DE SAUDE, SEGURANCA E SEUS CONTACTANTES DOMICILIARES.



Fluxograma para utilizacso do teste mpido em profissionais ativos [sadde, forga de seguranca) e contatos familiares
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Anexo 1-B

FLUXOGRAMA PARA UTILIZACAO DE TESTE RAPIDO EM IDOSOS



Fluxograma para utilizacdo do Teste Ripido em ldosos
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Anexo 1-C

INSTRUTIVO PARA UTILIZACAO DO KIT COVID19 -TESTE RAPIDO

1. O teste rapido SARS-CoV-2 antibody test®, utilizado para detec¢cao de anticorpos IgM/IgG

contra SARC-CoV-2, baseia-se na tecnologia de imunocromatografia de fluxo lateral.



2. As amostras humanas que podem ser utilizadas neste teste sdo: Soro; Plasma; Sangue total
(coleta venosa ou coleta por puncéao digital). A SMS RIO recomenda a utilizacdo de Sangue Total a

partir de puncéo digital.

3. O kit SARS-CoV-2 antibody test® contém: 20 dispositivos de teste (cassete) embalados
individualmente e com silica dessecante para absorver umidade; 20 tubos capilares descartaveis
(conta-gotas); 1 frasco de solugéao tampéao (buffer) contendo 6 mL; 1 manual de instrucdes.

4. Para arealizacdo dos testes, € necessario providenciar: lanceta estéril; Cronébmetro ou relogio;

Alcool 70%; Algod&o; Caneta para identificacdo do cassete; Material para descarte.

5. O dispositivo de teste, também chamado de cassete, possui: Janela de Leitura (onde sera feita
a interpretacao do resultado do teste); Poco de Amostra (onde sera adicionada a amostra); Poco de

Tampao (onde sera adicionado o tampéao de corrida.

i. Najanela de leitura estdo presentes: A regidao C: onde aparecera a linha de controle da reacao;

A regido T: onde podera aparecer a linha de teste.
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6. Os componentes do kit séo estaveis até a data de validade descrita na embalagem externa,
desde que armazenados na temperatura de 2°C a 30°C e mantidos nas embalagens originais. Nao
congelar o kit. Evitar a exposicao dos Kits a luz solar direta, umidade e calor.

7. Os testes devem estar em temperatura ambiente antes da realizag&o.

8. Os dispositivos de testes deverao ser utilizados em até 1h ap6s a abertura da embalagem de
aluminio. Caso contrario, deverao ser descartados.

9. Antes de iniciar o procedimento, € importante organizar todo o material que sera necessério. O
profissional deve garantir a sua seguranca e protecdo. Para isso, € necessario utilizar os
Equipamentos de Protecao Individual (tais como jaleco, luvas e mascara cirdrgica).

10. Verificar se o kit esta na validade e na temperatura adequada. Verificar se 0s insumos estao
integros. N&o utilizar o dispositivo de teste se a embalagem estiver perfurada ou aberta. As



instrucdes devem ser seguidas com exatidao para se obter resultados corretos.

11. Abrir a embalagem de aluminio e retirar o dispositivo de teste. Conferir a presenca da marcacgao
“nCoV” impressa no dispositivo de teste.

12. Colocar o dispositivo em uma superficie plana e livre de vibracéo. Identificar o dispositivo de
teste. Sugere-se para a identificacdo: a utilizacdo data do exame, iniciais do nome do paciente
namero do cadastro do paciente (Prontuério) e telefone de contato.

PROCEDIMENTO PARA REALIZACAO DO TESTE - PUNCAO DIGITAL
13. Selecionar dedo indicador, médio ou anelar para fazer a puncéao.

14. Pressionar a ponta do dedo que sera perfurado pela lanceta para acimulo de sangue nesta

regiao.
15. Passar alcool 70% na ponta do dedo para assepsia da area utilizada e aguardar secar.
16. Remover a tampa de protecao da lanceta.

17. Posicionar e pressionar a lanceta com firmeza sobre a area a ser puncionada. Em seguida, o
sangue saira pela area perfurada.

18. Limpar a primeira gota de sangue.

19. Deixar uma nova gota de sangue grande se formar no local de puncéo. Se o fluxo sanguineo for



insuficiente, massageie gentilmente o dedo do paciente até produzir uma gota.

20. Coletar o sangue utilizando o tubo capilar que acompanha o kit.

21. Apertar o tubo capilar acima do trago marcado, retirando o ar do seu interior. Encostar a
cavidade aberta do tubo capilar na gota de sangue.

22. Evitar encostar a cavidade do tubo capilar no dedo e bloquear a entrada de amostra.

23. Aliviar a pressao no tubo capilar para que a amostra seja aspirada até a marcacao indicada no
tubo capilar.

24. Evitar a formacéao de bolhas dentro do tubo capilar.

25. Dispensar a quantidade de sangue coletada (uma gota, 10 pL) no pog¢o de amostra do cassete

- ADICAO DA SOLUCAO TAMPAQ NO DISPOSITIVO DE TESTE

26. Adicionar 3 gotas de solugcéo tampao no pog¢o de tampéo do cassete

i. Adicionar 2 gotas, esperar 2 segundos e adicionar a terceira.

ii. Importante manter o frasco de solucéo tampao na vertical, para impedir a entrada de ar,
formacgéo de bolhas e adi¢cdo de volume incorreto



27. Apos adicdo da solugcdo tampdo, acionar o crondmetro ou marcar o horéario para leitura do

resultado.

i. ApOs a adicao da solucao tampao, sera possivel verificar a movimentacdo de uma coloracao

roxa/résea na janela de leitura do cassete.

ii. Paraa interpretacdo do resultado é necessario aguardar no MiINIMO 15 minutos e no MAXIMO
20 minutos. A interpretacao fora dessa faixa de tempo podera induzir a resultados falsos

INTERPRETACAO DO RESULTADO

28. Antes de interpretar o resultado, € importante verificar se o teste € valido. O teste inclui um
sistema de controle interno de migracéo, representado por uma linha colorida que aparece na area
de controle (C). Essa linha confirma que o resultado obtido é VALIDO.

IR 1 -

TESTES VALIDOS: presenca da linha de controle na regido C

29. Se alinha de controle (C) ndo aparecer dentro do tempo determinado pelo fabricante — isto é,
entre 15 e 20 minutos apods a adi¢éo da solugéo tampéo, o teste sera considerado INVALIDO,

mesmo que apareca alguma linha colorida na area de teste (T).

! !

. - 2 o | - 2

TESTES INVALIDOS: auséncia da linha de controle na regido C



30. Se o teste for valido, é possivel prosseguir com a interpretacdo do resultado. A amostra é
considerada reagente (positiva) quando surgem duas linhas coloridas na janela de leitura: linha
colorida na area de controle (C) e uma linha colorida na area de teste (T). Qualquer intensidade de
linha deve ser considerada.

RESULTADO REAGENTE (POSITIVO)

31. Quando o resultado for ndo reagente, aparecera somente uma linha colorida na &rea de controle

.#l_g

RESULTADO NAO REAGENTE (NEGATIVO)

32. Os dispositivos de testes e tubos capilares do kit sdo de uso Unico e descartaveis. O descarte

deve ser realizado como material bioldgico, seguindo as regulamentacdes vigentes

Anexo 1-D
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Anexo 1-E

MODELO DE LAUDO — TESTE RAPIDO
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