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Testes para Covid-19: perguntas e respostas
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Introducdo - Testes rapidos para a Covid-19

Na producdo das defesas do organismo, os anticorpos do tipo IgM sdo os primeiros a aparecer
e, por isso, estdo relacionados a infecgOes recentes, isto é, presentes em pacientes que podem
possuir o virus. Pelo conhecimento que se tem sobre a Covid-19 e pelas limita¢Ges relacionadas
ao desenvolvimento do teste para a doenca, ndo é possivel utilizar esta informagao
isoladamente como diagndstico, sendo recomendada a confirmacdo por ensaio molecular, onde
é possivel identificar a presenga ou nao do virus na amostra testada. Ainda ndo se sabe por
quanto tempo os anticorpos IgM e IgG para Covid-19 permanecem no corpo. Portanto, mesmo
para os anticorpos do tipo IgG que sdo produzidos mais tardiamente, a interpretagao isolada do
resultado do teste rapido ndo assegura que nao haja mais infecc¢ao.

Por esse motivo, é importante salientar que o teste rapido ndo detecta especificamente o
novo coronavirus (Sars-CoV-2), mas sim os anticorpos produzidos pelo organismo depois de a
infeccdo ter ocorrido.

Embora os testes de anticorpos ainda tenham um valor limitado para o diagnéstico de uma
pessoa com suspeita de Covid-19, o uso desse tipo de teste pode ajudar a entender melhor
como a resposta imune contra o virus Sars-CoV-2 se desenvolve em pacientes ao longo do
tempo. Apesar de ainda existir muita incerteza com relagdo a esse novo virus, também é
possivel que, com o tempo, o amplo uso desses testes de anticorpos e o acompanhamento
clinico dos pacientes fornecam a comunidade médica mais informacGes sobre recuperagao
e sobre orisco de infecdo pela exposicdo ao virus, além de auxiliar na definicdo de politicas
publicas.

De acordo com a Anvisa, os testes rapidos sdo de facil execucdo e ndo necessitam de outros
equipamentos de apoio (como os que sdo usados em laboratérios), e conseguem dar resultados
entre 10 e 30 minutos. Os testes rapidos para anticorpos se diferenciam entre si quanto as
limitagdes do produto, ao limite de deteccao, ao desempenho esperado e ao tempo de leitura.
Portanto, vale lembrar que a execucdo e a interpretacdao dos resultados devem ser feitas por
profissional de satide legalmente habilitado e capacitado, seguindo as instru¢des de uso de cada
produto.

O que sdo testes para Covid-197 Que tipo de amostra é usada nos
testes?

Os testes para Covid-19 sdo produtos para diagndstico de uso in vitro, nos termos da RDC 36/15,
e podem identificar:

a) anticorpos, ou seja, uma resposta do organismo quando este teve contato com o virus,
recentemente (IgM) ou previamente (IgG); ou

b) material genético (RNA) ou “partes” (antigenos) do virus (RT-PCR).

Existem os testes que usam sangue, soro ou plasma e os outros que precisam de amostras de
secrecdes coletadas das vias respiratérias, como nasofaringe (nariz) e orofaringe (garganta).
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a. O que sdo testes rapidos (IgM/1gG)?
Esse termo vem sendo usado popularmente para os testes imunocromatograficos. No caso dos
testes rapidos para o novo coronavirus, sdo dispositivos de uso profissional, manuais, de facil
execucdo, que ndo necessitam de outros equipamentos de apoio, como os que sdo usados em
laboratdrios, e que conseguem dar resultados entre 10 e 30 minutos.

Testes rapidos (IgM/1gG) podem auxiliar o mapeamento da populacdo “imunizada” (que ja teve
o virus ou foi exposta a ele), mas NAO tém funcdo de diagndstico.

b. O que sdo testes RT- PCR?

RT-PCR (Reverse Transcription - Polymerase Chain Reaction) é um teste de Reacdo em Cadeia da
Polimerase com Transcri¢ao Reversa em tempo real que verifica a presenca de material genético
do virus, confirmando que a pessoa se encontra com Covid-19.

Os testes de RT-PCR (padrdo ouro) e de antigenos tém funcdo diagndstica, sendo o teste
definitivo segundo a Organizacdo Mundial da Satide (OMS)™.

Os testes rapidos sdo de uso profissional?

Sim. Os testes rapidos registrados para a Covid-19 sdo de uso profissional e os seus resultados
devem ser interpretados por um profissional de saude legalmente habilitado e devidamente
capacitado, conforme definido pelos conselhos profissionais da area da saude e por politicas do
Ministério da Salde. Esses testes NAO devem ser feitos por leigos. Os testes em domicilio
podem ser realizados, desde que executados por profissional legalmente habilitado vinculado a
um laboratério clinico, posto de coleta ou servigo de salde publica ambulatorial ou hospitalar.

A partir de quantos dias apos o inicio dos sintomas € recomendado
fazer um teste rapido?

Como a produgdo de anticorpos aumenta a cada dia a partir do inicio da infec¢ao pelo virus, é
preciso que haja uma quantidade minima de anticorpos que o teste consiga detectar. Este
periodo entre o inicio dos sintomas e a detecg¢do dos anticorpos em exames é chamado de janela
imunoldgica. Sendo assim, a imunocromatografia para anticorpos (IgM e IgG) é indicada para
exames a partir de pelo menos oito dias apds o inicio dos sintomas.

A utilizacado de testes rdpidos antes desse periodo pode levar a resultados negativos mesmo nas
pessoas que possuem o virus e produziram anticorpos, sendo, portanto, um resultado “falso
negativo”.

1 https://www.who.int/publications-detail/laboratory-testing-for-2019-novel-coronavirus-in-suspected-
human-cases-20200117
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Quando devo fazer os testes rapidos (IgM/IgG)?

Recomenda-se que tais testes sejam realizados em individuos que apresentem ou tenham tido
os sintomas da Covid-19 ha pelo menos oito dias. Os testes RT-PCR devem ser utilizados quando
houver sintomatologia compativel ou houver necessidade de confirmacdo da infeccao.

Os testes rapidos (IgM/1gG) tém relevante utilizagdo no mapeamento do status imunolégico de
uma populagdo (que ja teve o virus ou foi exposta a ele). Tal mapeamento pode contribuir de
forma positiva no processo de relaxamento das medidas restritivas, ou seja, quando do controle
pandémico, o mapeamento imunoldgico terd significativa relevancia por ocasido do retorno das
atividades.

Se o resultado do teste rapido (IgM/I1gG) for POSITIVO isso indica
que tenho Covid-19?

N3o. Testes rapidos (IgM/IgG) NAO tém funcdo de diagndstico (confirmagdo ou descarte) de
infeccdo por Covid-19.

O diagndstico de Covid-19 deve ser feito por testes de RT-PCR.

o Testes rapidos positivos indicam que vocé teve contato recente com o virus (IgM) ou
gue vocé ja teve Covid-19 e esta se recuperando ou ja se recuperou (IgG), uma vez que indicam
a presencga de anticorpos (defesas do organismo). No entanto, os anticorpos sé aparecem em
guantidades detectaveis nos testes pelo menos oito dias depois da infec¢do. Ainda assim, o teste
pode ser positivo indicando que vocé teve contato com OUTROS coronavirus e ndo com o Sars-
CoV-2 / Covid-19 (falso positivo). Assim sendo, esse teste isolado ndo serve para diagnosticar
(confirmar ou descartar) infecg¢do por Covid-19. O diagndstico da infeccdo pelo novo coronavirus
deve ser feito por testes de RT-PCR.

o Os testes de RT-PCR (padrdo ouro) e de antigenos tém funcdo diagndstica, sendo o RT-
PCR o teste definitivo, segundo a Organiza¢cdo Mundial da Saude (OMS).

O profissional da salide que estiver realizando o teste ird orienta-lo sobre o significado dos testes
e os devidos encaminhamentos, conforme protocolos clinicos do Ministério da Saude E
importante destacar que os pacientes, mesmo quando testados positivos para Covid-19, NAO
devem procurar hospitais ou ambulatérios, devendo permanecer em suas casas em quarentena
por 14 dias (isolamento) até a remissdao da infeccdo, exceto se estiverem com sintomas graves,
tal como dificuldade de respirar.

2 https://portalarquivos.saude.gov.br/images/pdf/2020/April/13/Diretrizes-COVID-13-4.pdf
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Se o resultado do teste rapido (IgM/IgG) for NEGATIVO isso indica
qgue nao tenho Covid-197?

N3o. Testes rapidos (IgM/IgG) NAO tém func¢do de diagnodstico (confirmagdo ou descarte) de
infeccdo por Covid-19. Diversos fatores influenciam os testes, tais como a sensibilidade/
especificidade e a condigdo do paciente (reposta imunoldgica).

o Testes rapidos (IgM/1gG) negativos indicam que vocé ndo tem anticorpos contra a Covid-
19. Considerando que esses anticorpos somente surgem em quantidade detectaveis alguns dias
(pelo menos oito) depois da infeccdo, o teste somente tem alguma significancia apds esse
periodo. Se sua carga imunoldgica (quantidade de anticorpos) for baixa, o teste pode ter um
falso negativo. Assim sendo, esse teste isolado ndo serve para diagnosticar (confirmar ou
descartar) infeccdo por Covid-19. O diagndstico da doencga deve ser feito por testes de RT-PCR.

o Os testes de RT-PCR (padrdo ouro) e de antigenos tém func¢do diagndstica, sendo o RT-
PCR o teste definitivo, segundo a Organizacdo Mundial da Satde (OMS)3.

Quem fez teste rapido em laboratodrios ndo corre um alto risco de
ter recebido um resultado falso positivo ou negativo? Os testes
rapidos (IgM/1gG) sdo confidveis?

Os ensaios imunocromatograficos sdo ensaios de simples execucdo que, geralmente, nao
requerem a utilizacdo de equipamentos e permitem a visualizacdo do resultado em poucos
minutos (10 a 30 minutos em média, a depender de cada produto). Reforcamos que a
informacdo apresentada nesses ensaios é quanto ao estado imunoldgico no momento da coleta
da amostra. H4 um periodo de janela imunoldgica, que é o intervalo de tempo entre a infeccdo
e a producdo de anticorpos em niveis detectdveis por um teste rapido, que precisa ser
considerado e que ndo é inferior a oito dias apds o inicio da infeccdo.

Se a testagem ocorrer dentro do periodo de janela imunoldgica, o resultado do ensaio podera
ser negativo mesmo se a pessoa estiver contaminada (falso negativo). Por isso, é importante
respeitar o intervalo entre os sintomas e a testagem, estar atento as informacgdes das instrucées
de uso (que trazem orientacdes especificas sobre cada produto) e também que o teste seja
executado e interpretado por profissional de saude. Essa situagdo ndo corresponde
necessariamente a uma falha no produto, mas a ndo observancia da adverténcia quanto ao
periodo adequado para a testagem.

Cabe mencionar, ainda, que cada produto possui caracteristicas proprias quanto a execugao, as
precaucdes, ao limite de deteccdo e a interpretacdo dos resultados. Portanto, todas as
informagbes dispostas nas instrugdes de uso devem ser seguidas e interpretadas por um
profissional de saude. Nao h3, até o momento, conhecimento cientifico sobre a duracao dos

3 https://www.who.int/publications-detail/laboratory-testing-for-2019-novel-coronavirus-in-suspected-
human-cases-20200117
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anticorpos contra a Covid-19 no organismo e, portanto, ndo é possivel assegurar prote¢do
permanente para a infeccdo em pacientes com resultados de I1gG positivo.

As ac¢les para redugao do risco de transmissdo do novo coronavirus dependem da participagao
de todos. Assim, independentemente dos resultados dos testes, a populagdo deve estar atenta
aos cuidados e as orientacdes divulgadas pelo Ministério da Saude quanto ao uso de mascaras,
o distanciamento minimo entre as pessoas (evitar aglomeragdes) e o isolamento social na
ocorréncia de sintomas.

Se os testes rapidos ndo servem para diagndstico (confirmar ou
descartar) de infeccdo por Covid-19, qual a sua funcao?

Os testes rapidos (IgM/1gG) tém relevante utilizagdo no mapeamento do status imunolégico de
uma populagdo (que ja teve o virus ou foi exposta a ele). Tal mapeamento pode contribuir de
forma positiva no processo de relaxamento das medidas restritivas, ou seja, quando do controle
pandémico, o mapeamento imunoldgico terad significativa relevancia por ocasido do retorno das
atividades.

Como os testes sao feitos?

Os testes sao realizados a partir da coleta de uma amostra do paciente, podendo ser de
secregdes nasais, de garganta ou de sangue. O tempo necessario para a liberagao do resultado
depende do tipo de testagem utilizada.

o Testes rapidos (IgM/1gG) geralmente utilizam sangue, soro ou plasma e demoram alguns
minutos para liberar o resultado, a depender do produto (10 a 30 minutos).

o Os testes RT-PCR geralmente utilizam secrecdes respiratérias, coletadas por meio de
swabs de orofaringe (garganta) ou nasofaringe (nariz). Sdo realizados em laboratérios clinicos e
podem levar alguns dias para emissdo de laudo.

E importante destacar a importancia de haver uma anamnese (avaliacdo e entrevista clinica)
registrada, bem como a emissdo de laudo técnico (sendo o resultado positivo ou negativo) para
0 paciente.

Qual a metodologia do teste rapido para a Covid-197

O exame é feito com o uso de amostras de sangue, soro ou plasma. A metodologia utilizada
é chamada de imunocromatografia, que é a geracdo de cor a partir de uma reacdo quimica entre
antigeno (substancia estranha ao organismo) e anticorpo (elemento de defesa do organismo).
Os resultados obtidos sao chamados de IgM e IgG.

Portanto, o IgM e o0 1gG sdo as defesas do organismo a um agente externo, como o virus que
provoca a Covid-19. Tendo em vista que o organismo demanda um tempo para a producdo
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para exames a partir de pelo menos oito dias apds o inicio dos sintomas, a depender da limitagdo
do teste e da indicacdo do fabricante. Esse tempo é necessdrio para assegurar que haverd
anticorpos suficientes no organismo que possam ser detectaveis por esse método.

Os resultados dos testes rdpidos devem ser interpretados por um profissional de saude,
considerando informacgdes clinicas, sinais e sintomas do paciente, além de outros
exames confirmatdrios. Somente com esse conjunto de dados é possivel fazer a avaliagdo e o
diagndstico ou descarte da doenca.

Esses dispositivos precisam ter registro na Anvisa?

Sim. Uma das etapas do controle sanitario de produtos é o registro junto a Anvisa. Nesta fase, é
exigida a apresenta¢do de documentos da empresa, como Autorizagdo de Funcionamento de
Empresa (AFE) e Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacdo (CBPF).

Também devem ser apresentados documentos sobre o produto a ser registrado, tais como
ensaios clinicos, avaliacdo de desempenho, fluxo de producdo, estudo de estabilidade e
outros dados que indiquem a sua segurancga, qualidade e eficacia. O objetivo é avaliar se o
produto é capaz de dar o resultado para o qual foi desenvolvido.

E possivel que haja produtos no mercado que ndo foram avaliados pela Anvisa. A relacdo dos
produtos registrados pode ser consultada aqui.

Os testes rapidos disponiveis no mercado foram aprovados pela
Anvisa?

No dia 18 de margo deste ano, a Anvisa publicou a Resolu¢do da Diretoria Colegiada (RDC)
348/2020, que estabeleceu regras extraordindrias e temporarias para agilizar a avaliacdo de
novos produtos, por meio da priorizagdo da andlise de pedidos de registro de testes para
deteccdo do novo coronavirus.

A Anvisa tem direcionado toda sua energia e capacidade para avaliar a qualidade, a seguranca e
a eficdcia dos testes para Covid-19. Considerando a emergéncia em saude publica decorrente
da pandemia de Covid-19, os procedimentos de regularizacdo sanitdria desses testes foram
priorizados e flexibilizados, tempordria e extraordinariamente, visando ampliar a oferta desses
produtos e evitar o desabastecimento. Ndo adquira produtos pela internet. Vocé pode verificar
a lista de testes aprovados pela Anvisa no portal da Agéncia.

Além dos testes registrados pela Anvisa, é possivel encontrar produtos que tenham sido
importados e adquiridos de forma excepcional, nos termos da Lei 13.979/2020, que autorizou

de forma excepcional e temporaria a importacdo de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria,
desde que estes sejam registrados por autoridade sanitaria estrangeira e estejam previstos em
ato do Ministério da Saude (VIII, art. 39).


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=%2Fprodutos-para-a-saude&inheritRedirect=true
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/5815062/RDC_348_2020_.pdf/ea3791b2-ca73-4ae9-83b8-1882f1e80662
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/5815062/RDC_348_2020_.pdf/ea3791b2-ca73-4ae9-83b8-1882f1e80662
http://portal.anvisa.gov.br/informacoes-tecnicas13?p_p_id=101_INSTANCE_WvKKx2fhdjM2&p_p_col_id=column-2&p_p_col_pos=1&p_p_col_count=2&_101_INSTANCE_WvKKx2fhdjM2_groupId=33912&_101_INSTANCE_WvKKx2fhdjM2_urlTitle=prioridade-de-analise-em-situacoes-de-aumento-da-seguranca-de-uso-dos-produt-1&_101_INSTANCE_WvKKx2fhdjM2_struts_action=%2Fasset_publisher%2Fview_content&_101_INSTANCE_WvKKx2fhdjM2_assetEntryId=5826107&_101_INSTANCE_WvKKx2fhdjM2_type=content
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2019-2022/2020/Lei/L13979.htm
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De forma complementar, a Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC) 356/2020, alterada pela
RDC 379/2020, permitiu, de forma extraordindria e tempordria, a aquisi¢cdo de dispositivos
médicos essenciais para o combate a Covid-19, novos e ndo regularizados pela Anvisa, desde

que regularizados e comercializados em jurisdicdo membro do Férum Internacional de
Reguladores de Dispositivos Médicos (International Medical Device Regulators Forum —
IMDREF), por drgéos e entidades publicas e privadas, bem como servicos de saude, quando nao
disponiveis para o comércio dispositivos semelhantes regularizados na Agéncia (art. 92), sendo
gue os responsaveis pelas importacbes de kits para diagndstico devem enviar, em um prazo
maximo de 5 (cinco) dias contados da data do desembaraco da carga, uma amostra de, no
minimo, 100 unidades de cada lote importado para andlise do Instituto Nacional de Controle de
Qualidade em Saude da Fundagdo Oswaldo Cruz (INCQS/Fiocruz).

Quais sdo os requisitos para um teste rapido ser registrado no
Brasil?

O controle do risco sanitario envolve agGes pré e pds-mercado, ou seja, que acontecem antes
do produto ser comercializado e que decorrem do uso e monitoramento do comportamento do
produto apds a sua comercializagdo.

O registro é parte da atuacdo do controle sanitario que ocorre antes que o produto seja
comercializado no mercado nacional. A partir dele pode-se verificar se as empresas envolvidas
nos processos fabris e nas atividades de importacdo encontram-se habilitadas para a realizacdao
dessas atividades.

Os produtos para diagnéstico in vitro da Covid-19 sdo de uso profissional e classificados como
de alto risco aos individuos e a saude publica (classe Ill), e as empresas que os fabricam devem
atender aos critérios de Boas Praticas de Fabricacdo estabelecidos pela RDC 16/2013. A Anvisa
certifica as unidades fabris que cumprem os requisitos indicados nessa resolucdo, relacionados
ao sistema de qualidade das empresas e aos controles aplicados no desenvolvimento e na
fabricacdo dos produtos.

Além disso, o registro também engloba a avaliacdo de desempenho dos produtos. Para tanto,
sdo apresentadas informacdes, na forma de um dossié técnico documental, que permitem a
avaliacdo da confiabilidade dos resultados e da efetividade diagndstica do produto. Os
fabricantes precisam demonstrar como foram realizados os testes de desempenho e a
qualificacdo das amostras utilizadas, além de evidéncias clinicas, tendo em vista o tipo de
produto, a indicagao de uso e a metodologia.

Durante o processo de registro de cada produto sao verificadas as rotulagens e as instru¢des de
uso, para que contemplem as informacdes essenciais para a sua utilizacdo segura e orientem o
profissional de salde quanto aos procedimentos para a execugdo do ensaio, o tipo de amostra,
a interpretacdo dos resultados, as limitacdes e as adverténcias, entre outras informacdes
relevantes.
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No Brasil, o registro de produto importado deve ser feito por uma empresa nacional que tenha
autorizacdo do fabricante para representa-lo no pais. Essa documentacdo também é parte do
processo de avaliagao.

A concessdo do registro, portanto, é a primeira etapa do controle sanitario. E responsabilidade
dos fabricantes e importadores disponibilizarem no mercado produtos que estejam em estrita
conformidade com as informagdes aprovadas no registro. A Anvisa e as Vigilancias Sanitarias
estaduais e municipais continuam monitorando o comportamento dos produtos apds a sua
comercializacdo, seja por meio de queixas técnicas ou pela avaliacdo laboratorial de
desempenho.

O que sdo os testes in house?

Sdo testes desenvolvidos por laboratérios clinicos, conforme seus proéprios protocolos. O
desenvolvimento deste tipo de teste segue normas da Anvisa (Resolucdo da Diretoria Colegiada
— RDC 302/2005) e a producdo é exclusivamente para uso préprio do estabelecimento, em

pesquisa ou apoio diagndstico. Por isso, ndo podem ser comercializados.

Ha pedidos de empresas que querem registrar testes para Covid-
19 no Brasil?

Sim. A Anvisa lancou a plataforma Business Intelligence (Bl) da fila completa de produtos de
diagnodstico in vitro para Covid-19. A plataforma de inteligéncia empresarial proporciona
transparéncia a situacdo dos pedidos protocolados na Agéncia.

A novidade promove a consulta a diversos dados, como por exemplo a quantidade de pedidos
deferidos, indeferidos, em analise, aguardando o Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo
(CBPF), entre outros. Acesse o Bl de produtos de diagndstico in vitro para Covid-19.

Além disso, a Anvisa disponibilizou um informe contendo a relacdo de produtos para
diagndstico in vitro para Covid-19 regularizados. Essa relagdo apresenta informagdes técnicas
gerais como metodologia, tipos de amostra e alvos dos produtos de forma bastante objetiva,
bem como hiperlinks para a pagina de consulta de produtos regularizados do portal da Agéncia,
onde poderdo ser acessadas as instrucdes de uso desses produtos. O informe é atualizado
sempre que novos produtos sdo regularizados e esta disponivel no portal da Anvisa.

A Anvisa esclarece que a producdo e a oferta dos testes dependem da capacidade de cada
empresa que recebe o registro.
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E quais sdo os tipos de testes aprovados até o momento?

Ha testes soroldgicos, que utilizam diferentes metodologias para detectar anticorpos e fazem o
uso de amostras como sangue, soro ou plasma, e testes moleculares, que detectam a presenca
do antigeno, como o RT-PCR.

A metodologia chamada imunocromatografia (gera¢do de cor a partir de uma reacdo entre o
antigeno e o anticorpo) vem sendo utilizada para o coronavirus para detectar anticorpos
produzidos pelo préprio organismo do paciente em resposta a infeccdo pela Covid-19, chamados
de IgM e IgG. Esses indicadores revelam se a pessoa teve contato com o virus.

Tendo em vista que o organismo demanda um tempo para a producdo desses anticorpos (janela
imunoldgica) a partir do contagio, aimunocromatografia é indicada para exames a partir de pelo
menos oito dias apds o inicio dos sintomas.

Também foram aprovados testes para deteccdo de anticorpos com o uso de outras
metodologias que requerem a utilizacdo de equipamentos disponiveis em laboratérios, como,
por exemplo, ELISA, que se baseia numa reacdo enzimatica; imunoensaio quimioluminescente
— CLIA, que torna a reacdo antigeno-anticorpo visivel por uma reagdo quimica; e
imunofluorescéncia, no qual a leitura do resultado é feita a partir da fluorescéncia formada na
reacdo do antigeno com o anticorpo, entre outras.

Entre os testes aprovados também ha os que usam o método RT-PCR (sigla em inglés para
transcricdo reversa seguida de reacdo em cadeia da polimerase), recomendado para o
diagndstico da doenca. Esse tipo de teste se baseia na detec¢cdo de fragmentos do material
genético do virus e revela se a pessoa estd doente no momento da realizacdo do
exame, porém ndo detecta contdgios passados.

Saiba quais sdo os produtos para diagndstico in vitro de Covid-19 regularizados.

A Anvisa esta priorizando a analise de pedidos de registro de testes
para Covid-19?

Sim. No dia 18 de marco deste ano, a Agéncia publicou a Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC)
348/2020, que estabeleceu regras extraordindrias e temporarias para agilizar a avaliagdo de
novos produtos, por meio da priorizacdo da analise de pedidos de registro de testes para
deteccdo do novo coronavirus (Sars-CoV-2).

Aideia ndo é avaliar e aprovar produtos de forma automadtica, pois o rigor sanitario sempre deve
existir, mas sim dar mais rapidez ao processo. A medida faz parte das acdes estratégicas para
viabilizar produtos que possam ser utilizados no enfrentamento da pandemia de Covid-19.
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Quem faz a avaliagcdo desses testes?

E importante esclarecer que, para a concessdo desses registros, ndo sdo realizados ensaios
laboratoriais prévios. No entanto, trata-se de produtos de uso profissional e os laboratérios que
os utilizam tem como pratica regulamentada pela Anvisa a aplicacdo de controles internos para
avaliar se o sistema analitico estd operando dentro dos limites de tolerdncia predefinidos, de
forma a minimizar os riscos envolvidos na utilizacdo de produtos diagndsticos.

No enfrentamento da emergéncia em saude publica provocada pela Covid-19, o Instituto
Nacional de Controle de Qualidade em Saude (INCQS/Fiocruz) e o Ministério da Saude tém
realizado a avaliacdo dos produtos adquiridos para definir a estratégia de uso e distribuicao.

Também é importante ressaltar que a responsabilidade pelas informacgGes prestadas a Anvisa é
do detentor do registro do produto e o controle do desempenho do processo fabril é previsto
como preceito das Boas Praticas de Fabricacdo (BPFs).

O teste rapido de anticorpos para o novo coronavirus (Sars-CoV-2) pode ser usado como apoio
para a avaliacdo do estado imunoldgico de pacientes que apresentem sintomas da Covid-
19. Basicamente, esse tipo de exame aponta se a pessoa teve ou ndo contato com o
virus. Quando uma pessoa entra em contato com o virus, o organismo inicia a producao de
anticorpos como um mecanismo de defesa. No entanto, é preciso aguardar alguns dias até que
a quantidade desses anticorpos seja detectavel em um teste (janela imunoldgica) e estar atento
as orientacgGes das instrugdes de uso dos testes.

Quantos testes rapidos foram avaliados até agora? Por qual
instituicao foram avaliados?

A Anvisa, em parceria com o INCQS/Fiocruz, estabeleceu um programa de monitoramento dos
testes rapidos. Esse programa nado substitui as aces regulares de controle sanitario e ndo é
condicdo para uso de produtos registrados na Agéncia, mas permite acompanhar o
comportamento dos produtos frente as informacdes declaradas nas instrucdes de uso.

Qualquer desempenho ndo esperado dos produtos identificado pelos servicos de saude deve
ser notificado a Anvisa por meio do Sistema de Notificacdes em Vigilancia Sanitaria (Notivisa) e
é parte do controle sanitdrio pés-mercado. Além disso, a Agéncia atua com as autoridades
reguladoras internacionais para discutir temas como analises laboratoriais de produtos para
diagnodstico e compartilhamento dos resultados.
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Os testes VALIDADOS por enquanto s sdo usados pelo Ministério
da Saude e pela rede publica? Ou tem algum sendo utilizado pela
rede privada? Quem deve VALIDAR os testes rapidos usados pela
rede privada?

Ndo ha determinacdo expressa, em regulamentos técnicos ou em leis, que estabeleca que os
lotes de kits para a Covid-19 registrados na Anvisa tenham que ser previamente validados.
Portanto, a auséncia de laudo de valida¢do ndo impede o uso desses produtos.

Os servicos de saude sdo regulados pela Anvisa e o acompanhamento do desempenho dos
produtos é atividade inerente ao gerenciamento das tecnologias em saude utilizadas nos
servigos, que incluem os produtos para a saude, de modo a garantir a sua rastreabilidade,
qualidade, eficdcia, efetividade e seguranca e, no que couber, desempenho, desde a entrada no
estabelecimento de salde até seu destino final, incluindo o planejamento dos recursos fisicos,
materiais e humanos, bem como da capacitacdo dos profissionais envolvidos no seu processo
(RDC 02/2010).

Por que a Anvisa permitiu que laboratérios — e agora farmacias —
realizem testes rapidos que ainda ndo foram validados?

N3do hd determinacdo expressa, em regulamentos técnicos ou em leis, que estabeleca que os
testes rdpidos para a Covid-19 registrados na Anvisa tenham que ser previamente validados
antes de serem utilizados. Portanto, a auséncia de validagao ndo impede o uso desses produtos.

Destaca-se que é responsabilidade dos fabricantes e importadores disponibilizarem no mercado
produtos que estejam em estrita conformidade com as informagGes aprovadas no registro.
Quando observados desvios de qualidade nos produtos, os servigcos/profissionais de saude
devem notificar a Anvisa para a ado¢do de medidas cabiveis. No entanto, trata-se de produtos
de uso profissional e os estabelecimentos de salude que os utilizam tém como pratica
regulamentada pela Anvisa a aplicacdo de controles internos para avaliar se o sistema esta
operando dentro dos limites de tolerancia predefinidos, de forma a minimizar os riscos
envolvidos na utilizacdo de produtos.

Saiba quais sdo os produtos para diagndstico in vitro de Covid-19 regularizados.

Onde posso fazer os testes rapidos (IgM/IgG)?
ARDC 302/2005, que dispde sobre o Regulamento Técnico para Funcionamento de Laboratérios

Clinicos, determina, no item 6.2.13 de seu anexo, que a execucdo dos testes laboratoriais
remotos — TLR (point-of-care) e de testes rapidos pode ser realizada préximo ao paciente e deve
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estar vinculada a um laboratério clinico, posto de coleta ou servico de saude publica
ambulatorial ou hospitalar.

Assim, os testes rapidos (IgM/IgG) para a Covid-19 podem ser feitos em estabelecimentos de
assisténcia a saude com licenciamento para esta atividade e por um profissional de saude
devidamente habilitado e treinado para esta finalidade.

Os testes geralmente sdo feitos em laboratérios clinicos, podendo haver coleta no local onde
estiver o paciente, incluindo sua casa.

E importante destacar que o teste deve ser realizado em espaco privativo, seguindo todos os
protocolos clinicos de gestdo do paciente e manipulacdo de amostras, em especial aqueles
relacionados a protecdo sanitaria (uso de equipamentos de protecdo individual — EPIs).

Para maiores informagbes sobre a utilizacdo de testes rdpidos em farmdcias, consulte as
informagdes constantes no portal da Anvisa.

Quem pode comercializar os testes rapidos para Covid-19?

Até o momento, os testes para Covid-19 estdo registrados na Anvisa para uso profissional,
devendo ser fornecidos apenas por meio de distribuidoras de produtos para saude legalmente
autorizadas para tal. Dessa forma, as empresas que podem fornecer esses testes sdao aquelas
gue atuam no ramo de atividade que contemple o “comércio atacadista de produtos para
saude”, devendo possuir Autorizacdo de Funcionamento de Empresa e licenca sanitdria que
contemplem a atividade de distribui¢cdo de produtos para saude.

Conforme a RDC 16/2014, a Autorizagdo de Funcionamento de Empresa para produtos para
salde é exigida para o distribuidor ou comércio atacadista, compreendendo o comércio de
produtos para saude, em quaisquer quantidades, realizadas entre pessoas juridicas ou a
profissionais para o exercicio de suas atividades.

As distribuidoras de produtos para saude podem comercializar
testes para Covid-19 para qualquer estabelecimento? Podem ser
comercializados testes para pessoas fisicas?

As distribuidoras de produtos para saide podem comercializar os testes para Covid-19 a pessoas
juridicas ou profissionais, para o exercicio de suas atividades em servi¢os de saude destinados a
execucdo dessa atividade. Assim, por se tratar de produtos para uso profissional, ndo é
permitido o seu comércio a popula¢cdao em geral.

Os testes podem ser comercializados para pessoas juridicas cujas atividades sdo destinadas a
prestacdo de servicos de saude a populacdo, como laboratdrios, hospitais e outros
estabelecimentos de saude, publicos ou privados.
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Distribuidoras de produtos para saude podem comercializar testes
para Covid-19 para servicos de saude privados?

Até o momento, ndo ha restricdes da Anvisa em relacdo ao comércio de testes para Covid-19
para servicos de saude publicos ou privados. Orientacdes adicionais podem ser encontradas em
relagcdo as politicas de distribui¢ao dos testes por meio do Ministério da Saude.

A RDC 302/2005 define o uso de testes laboratoriais remotos (TLR) somente sob
responsabilidade do laboratério clinico ou das unidades publicas de saude. Dessa forma, fica
proibida a venda (por se assumir que a compra é para uso) para outro tipo de servigo de saude.

As distribuidoras de produtos para saude podem comercializar
testes para Covid-19 para empresas que nao sejam da area da
salde e desejem fazer testes em seus funcionarios (como do ramo
da construcao civil, automobilisticas etc.)?

As distribuidoras de produtos para saude apenas podem comercializar os testes para Covid-19
a pessoas juridicas ou profissionais para o exercicio de suas atividades. Assim, por se tratar de
produtos para uso profissional, o seu comércio apenas é permitido a pessoas juridicas cujas
atividades sdo destinadas a prestacdo de servicos de salde a populacdo, como laboratdrios,
hospitais e outros estabelecimentos de saude, publicos ou privados.

Dessa forma, as distribuidoras de produtos para saude ndo é permitido comercializar testes para
Covid-19 a empresas que ndo se enquadrem nesta hipdtese.

Farmacias e drogarias podem comercializar testes para Covid-197?

Farmdcias e drogarias ndo podem comercializar/vender testes para Covid-19, pois ndo sio
distribuidoras de produtos para saude e os testes ndo se destinam a uso leigo.

Entretanto, a farmdacia ou drogaria devidamente licenciada para a prestacdo de servicos de
assisténcia a saude pode utilizar os testes rapidos para Covid-19, mediante responsabilidade
técnica e condi¢cles sanitarias (de estrutura, processos e pessoas) adequadas, conforme
determinado na RDC 377/2020 e nas orientacbes estabelecidas na Nota Técnica 96/2020 e na
Nota Técnica 97/2020.

A disponibilidade dos testes rapidos em farmdcias e drogarias dependerd da decisdo do
estabelecimento de oferecer ou ndo este servigco de assisténcia a saude. A norma da Anvisa ndo
estabelece obrigatoriedade do servico em questdo nessas unidades. Outro fator para a
disponibilizacdo é a producdo e a entrega dos testes rapidos pela empresa que obteve o registro
junto a Agéncia.
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Tenho uma empresa que nao é da area da saude (construcao civil,

naval ou outra atividade econdmica). Posso realizar os testes
rapidos (IgM/1gG) nos meus funcionarios?

Os testes rapidos, apesar de serem de uso relativamente simples, sdo de uso profissional e sua
execucdo requer o cumprimento de protocolos e diretrizes técnicas de controle, rastreabilidade
e registros. A RDC 302/2005, que dispde sobre o Regulamento Técnico para Funcionamento de
Laboratérios Clinicos, determina, no item 6.2.13 de seu anexo, que a execugao dos testes
laboratoriais remotos — TLR (point-of-care) e de testes rapidos (IgM/IgG) pode ser realizada
préximo ao paciente (nas instalagdes das empresas, por exemplo) e deve estar vinculada a um
laboratério clinico, posto de coleta ou servico de saude publica ambulatorial ou hospitalar.

z

E possivel fazer testes rapidos “em massa” em minha
empresa/instituicao?

Sim. E recomendada a testagem em massa com testes rapidos (IgM/IgG) em grupos envolvidos
em atividades essenciais, tais como profissionais que atuam nas areas de saude (hospitais,
farmacias, vigilancia sanitdria etc.), seguranca publica, limpeza urbana, de suprimento (postos
de combustiveis, supermercados etc.), dentre outras. Nesses casos, é necessario que os testes
sejam feitos por profissionais de salde devidamente habilitados e treinados e que estes estejam
vinculados a um laboratdrio clinico, posto de coleta ou servico de saude publica ambulatorial ou
hospitalar.

Em todos os casos devem ser observadas as instrucdes de uso do kit diagndstico e as
LIMITACOES dos testes devem ser devidamente consideradas.

Testes RT-PCR somente devem ser realizados sob indicagdao médica.

E possivel fazer testes rapidos “em massa” em grupos vulneraveis?

Sim. A testagem em massa com testes rapidos (IgM/IgG) em grupos vulnerdveis, como
penitencidrias, institutos de longa permanéncia — ILPs (asilos) etc. somente pode ocorrer sob
supervisdo e/ou autorizagdo das autoridades de saude. Deve-se ponderar cuidadosamente a
relacdo de beneficios versus riscos de tal agdo.

Em todos os casos, as LIMITACOES dos testes devem ser devidamente consideradas.

Testes RT-PCR somente devem ser realizados sob indicacdo médica.
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O que fazer se eu identificar indicios de irregularidade/falsificacdo
em testes rapidos?

Quaisquer indicios de irregularidade/falsificacdo devem ser imediatamente comunicados a
Anvisa (Ouvidoria) ou a autoridade sanitaria local.

E importante destacar que a Anvisa estabeleceu um amplo e robusto programa de fiscalizacdo
e verificagdo dos produtos disponiveis no mercado, visando a avaliagao da conformidade dos
produtos aos requisitos minimos de qualidade, seguranca e eficacia.

Como faco para comunicar um desvio de qualidade (queixa
técnica), evento adverso ou denuncia andnima de um kit para
diagndstico de Covid-197?

Para notificacdo de produtos para diagndstico de Covid-19, temos os seguintes links para
notificacdo pelos profissionais:

o Notificagcdo de queixa técnica de produtos para diagndstico de Covid-19 que tém ndmero
de registro, por profissionais de satde: https://www8.anvisa.gov.br/notivisa/frmlogin.asp

o Notificagdo de evento adverso de produtos para diagndstico de Covid-19 que tém nimero
de registro, por pacientes, familiares, acompanhantes e cuidadores:
http://www16.anvisa.gov.br/notivisaServicos/cidadao/notificacao/evento-adverso

o Os casos suspeitos ou confirmados de evento adverso e de queixa técnica associados aos
produtos para diagndstico de Covid-19 fabricados, importados e adquiridos por for¢a da RDC
356/2020 devem ser notificados por meio do formulario eletrdnico “Notificagdo de Evento
Adverso e Queixa Técnica (Covid-19) — RDC 356/2020 e RDC 379/2020”, disponivel no endereco
eletronico https://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/114757?lang=pt-BR

o As denuncias em relacdo a praticas comerciais fraudulentas, bem como importacdo ou
distribui¢do irregular, devem ser encaminhadas a Anvisa por meio do Sistema da Ouvidoria.
Nesse caso, o notificante pode optar por ndo se identificar, mantendo o seu anonimato.
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