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Assunto: Fluxo de Notificacdo dos resultados dos testes de antigeno para diagnostico do SARS-CoV-2
realizados em servicos publicos e privados da Paraiba.

Considerando a RDC n? 595, de 28 de janeiro de 2022, da ANVISA, que regulamenta a
comercializagdo e utilizagdo de autotestes para detecgdo de antigeno do virus SARS-CoV-2;

Considerando as orientacdes sobre o uso de testes rapidos e autotestes de antigeno contidas no
Plano Nacional de Expansdo da Testagem para COVID-19 (PNE-Teste), que visa ampliar as possibilidades
de diagndstico da COVID-19 a fim de monitorar a situagdo epidemiologica e direcionar os esforcos na
contenc¢do da pandemia no territorio;

Considerando a Portaria GM/MS N2 1.102, de 13 de maio de 2022 que incorpora o SARS-CoV-2
no item da Sindrome Respiratéria Aguda Grave (SRAG) associada ao coronavirus, e inclui a COVID-19, a
Sindrome Inflamatdria Multissistémica Pedidtrica (SIM-P) e a Sindrome Inflamatéria Multissistémica em
Adultos (SIM-A) associadas a COVID-19 na Lista Nacional de Notificagao Compulsoria de doengas, agravos
e eventos de saude publica, nos servigos de saude publicos e privados em todo o territério nacional;

Considerando a Portaria GM/MS N2 1.164, de 24 de maio de 2022, que dispbe sobre a
obrigatoriedade da notificagdo nos sistemas de informacdo disponibilizados pelo Ministério da Saude de
todos 0s resultados de testes diagnosticos da COVID-19 realizados por servicos da rede publica, rede
privada, universitarios e quaisquer outros, em todo territorio nacional.

A Secretaria de Estado da Saude da Paraiba, por meio da Geréncia Executiva de Vigilancia em
Saude (GEVS), vém orientar os servigos publicos e privados da Paraiba sobre os aspectos técnicos e
recomendagdes para a realizagdo do testes rapidos de antigeno e autotestes atualmente disponiveis
para detecgdo do SARS-CoV-2, dos procedimentos necessarios para a notificacao de casos identificados,
e reiterar a importancia da uniformizag3o das a¢des de vigilancia e assisténcia em todo o estado visando
a mitigagdo dos casos de COVID-19. Esta nota deve ser amplamente divulgada entre profissionais de
saude de estabelecimentos publicos e privados.

Fluxo de Notificacio dos resultados dos testes de antigeno para diagndstico do SARS-CoV-2:

A COVID-19 é uma doen¢a de notificagdo compulsdria imediata, isto €, em sua suspeita ou
confirmacdo, sua comunicacdo deve ser realizada as autoridades de saude em até 24 horas. Essa
comunicacdo é realizada através da notificagdo nos sistemas de informacao disponibilizados pelo
Ministério da Salde, e é obrigatéria para médicos e outros profissionais de saide no exercicio da
profissdo, bem como aos responsaveis por organizagoes e estabelecimentos publicos e privados de saude
que prestam assisténcia ao paciente, em conformidade com o art. 8° da Lei n2 6.259, de 30 de outubro
de 1975.

Visando a oportunidade diagndstica, a ampliagdo da detecgdo do SARS-CoV-2 e o isolamento dos
individuos doentes para interrupcdo da cadeia de transmissdo, os testes rapidos de antigeno (TR-Ag) e 0s
autotestes de antigeno foram liberados pela Anvisa. As normas para notificacdo compulséria ndo foram
alteradas.
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1) Laboratérios, drogarias, farmécias, clinicas e outros servigos de assisténcia a saude

Os servicos publicos ou privados que oferecem teste rapido de antigeno (assim como ja realizado
com 0s outros exames diagndsticos, como RT-PCR, RT-Lamp etc) para identificagdo do SARS-CoV-2, devem
realizar notificacdo compulséria de todos os pacientes que se submeteram a realizar exames
diagnésticos para COVID-19, independente de serem sintomaticos ou assintomaticos e do resultado do
teste.

No entanto, deve-se observar o periodo para a realizagdo oportuna dos mesmos, a qual varia de
acordo com o método aplicado e o fabricante dos kits diagndsticos. Estas informacdes sdo encontradas
nas bulas dos kits/reagentes e devem ser seguidas a risca, mas em geral sdo realizados entre 0 1° e o0 8°
dia em individuos sintométicos, e a partir do 52 dia apds contato com individuo suspeito ou confirmado
de COVID-19 nos assintomaticos.

A RDC 377, de 28 de abril de 2020, autoriza e regulamenta a realizagdo dos testes rapidos de
antigeno em farmacias. De acordo com o artigo 42: A realizagdo do teste para a COVID-19 deve seguir as
diretrizes, os protocolos e as condi¢des estabelecidas pela Anvisa e pelo Ministerio da Saude, e

| - seguir as Boas Praticas Farmacéuticas, nos termos da Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n®
44, de 17 de agosto de 2009;

Il - ser realizada por Farmacéutico;

1l - utilizar os dispositivos devidamente regularizados junto a Anvisa;

IV - garantir registro e rastreabilidade dos resultados.

Em seu artigo 52: Os resultados dos testes realizados pelas farmacias, sejam positivos ou
negativos, devem ser informados as autoridades de saude competentes, por meio de canais oficiais
estabelecidos. Desta forma, o responsavel técnico pelo estabelecimento deve realizar cadastro no
sistema e-SUS Notifica (https://notifica.saude.gov.br), seguindo os passos contidos no tutorial de
navegagao (https://datasus.saude.gov.br/notifica/). A partir deste cadastro, todas as informagdes
solicitadas para cada paciente devem ser preenchidas, incluindo o resultado do teste diagndstico. Se no
momento do atendimento ndo existir acesso a internet, as fichas de notificagdo individual para casos
de Sindrome Gripal podem ser impressas e posteriormente digitadas no sistema (https://datasus.saude
.gov.br/notifica/).

Em caso de duvidas, o profissional deve procurar a Secretaria de Saude do municipio onde o
estabelecimento esta inserido.

2) Autotestes de antigeno para detec¢do do SARS-CoV-2
O autoteste para COVID-19 é realizado por meio da autocoleta da amostra de secre¢do da regido
nasal ou de saliva que, posteriormente, é inserida em um dispositivo conhecido como cassete.

No ambito da atenc3o e vigilancia a saude, o autoteste deve ser compreendido como parte da
estratégia de triagem, que diante de um resultado positivo, ira requerer agOes individuais e coletivas
do individuo, as quais precisam ser bem orientadas para que seu uso tenha resultados efetivos.

Para realizacdo do autoteste, o individuo deve seguir todas as instru¢des do fabricante e atender
a orientacdo de que, a partir do resultado positivo, procure uma unidade de atendimento de saude (ou
teleatendimento) para que um profissional da saiide, mediante as estratégias ja postas pelo Ministério
da Saude, realize a confirmagdo do diagndstico, notificagdo e orientagdes pertinentes de vigilancia e
assisténcia em saude. O individuo que tem sinais e/ou sintomas de COVID-19, tais como febre, coriza, dor
de garganta, dor de cabega/corpo, tosse, dentre outros sintomas comuns a sindrome gripal, precisa ser
orientado a buscar a assisténcia a saude.

Av. Dom Pedro Il, 1826 —Jodo Pessoa/PB
Fone: (83)3211-9103 /3211 -9104



NOTA INFORMATIVA 15

SECRETARACE ESTALO
DA SAUDE

GERENCIA

Geréncia Executiva de Vigilancia

em Saude

. N
h
GERENCIA OPERACIONAL NUCLLI

Geréncia Operacional de Vigilancia
Epidemioldgica

Nucleo de
Transmissiveis

Doengas e

- Se indica a utilizagdo dos autotestes:

Ampliar oportunidades de testagem para individuos sintomaticos, assintomaticos e seus possiveis
contatos.

Testar os casos de forma oportuna, realizar o isolamento precoce e a quebra de cadeia de
transmissao.

Direcionar o encaminhamento oportuno a rede assistencial.

- Situagdes em que os autotestes ndo devem ser utilizados:

Para apresentacdo de teste de covid-19 negativo em viagens internacionais.

Para fins de licenca médica laboral.

Para realizacdo em terceiros.

Para definir diagndstico (o autoteste deve ser realizado apenas para triagem).

Por pessoas com sintomas graves, como falta de ar, saturacdo abaixo de 95%, confusdo mental, sinais
de desidratacdo. Esses individuos precisam procurar imediatamente assisténcia em uma unidade de
saude.

- Orientagdes para o periodo de coleta:

Sintomaticos: do 12 ao 72 dia apds o inicio dos sintomas.

Assintomaticos que tenham tido contato com caso confirmado: a partir do 5° dia apos o ultimo
contato.

Assintomaticos que desejam fazer o teste previamente a ter contato com individuos de maior risco:
0 mais préximo possivel ao momento do contato.

- Orientagdes frente aos resultados do autoteste:

Resultado positivo/reagente: independente de sintomas ou ndo, o individuo deve ser orientado a
buscar atendimento em uma Unidade de Saude publica, privada ou suplementar, a qual possua
acesso para avaliagdo, notificagdo e orientagdes pelos profissionais de saude. O paciente devera ser
notificado no e-SUS Notifica no prazo maximo de 24h apds conhecimento do caso pelo profissional.
O isolamento e as medidas n3o farmacoldgicas (uso de mdscara, distanciamento etc.) devem ser
imediatamente iniciadas. Também se orienta que evite o contato com individuos imunossuprimidos,
idosos, gestantes e ndo vacinados.

Obs.: Para fins de necessidade de confirmacdo diagndstica oficial (para licencas laborais, por exemplo)
deve-se procurar avaliagdo médica.

Resultado negativo/n3o reagente: Em individuos sintomdticos, orienta-se que procurem um servico
de saude para que tenham nova amostra coletada e enviada para a realizagdo do RT-PCR.
Individuos assintométicos com resultado negativo e que tiveram contato com caso suspeito ou
confirmado, devem se manter isolados até o 72 dia apds o contato, podendo sair se ndo aparecerem
sintomas. Caso os sintomas venham a surgir, recomenda-se repetir o teste para confirmacao.

Obs.: Para os individuos assintomaticos, a sensibilidade/especificidade dos testes sdo consideradas por
muitos fabricantes inferiores quando comparadas em individuos que apresentam sintomas. E importante
que essa informacgdo esteja clara, pois um resultado negativo poderad apresentar resultado positivo
posteriormente. Pessoas com sintomas que apresentem resultado negativo/ndo reagente poderdo
realizar novos autotestes em outra data (1 ou dois dias depois) e, a depender dos sintomas, procurar
imediatamente a assisténcia para serem avaliadas e realizar outros exames laboratoriais.
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e Resultado invalido: quando n3o aparecer nenhuma linha na area do controle (C). Deve-se realizar
um novo teste.
O autoteste nio é recomendado para pessoas com sintomas graves, como falta de ar, saturagdo
abaixo de 95%, confusdo mental ou sinais de desidratagdo. Esses individuos precisam procurar
imediatamente assisténcia.

Solicitamos aos gestores municipais que evidenciem a continuidade da vacinagdo contra a COVID-
19. Reiteramos que deve ser mantido o rastreamento dos casos de COVID-19 por meio de busca ativa e
testagem de pacientes com quadros suspeitos de Sindrome Gripal, sobretudo dentro dos eixos da Atengao
Priméria a Saude e da Vigilancia em Salde, através dos testes antigénicos para diagnosticos da COVID-19
ora distribuidos. A utilizacdo destes deve estar associada a estratégia de uso que permita que o sistema
de assisténcia a saude seja eficaz e capaz de identificar novos focos de transmissdo, bem como de
minimizar o impacto das formas graves e da mortalidade.
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