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A RDC Anvisa n° 595, de 28 de janeiro de 2022 define que o autoteste para deteccao do
antigeno do SARS-CoV-2 € um dispositivo meédico para diagnoéstico in vitro cujo uso pretendido
seja fornecer resultado orientativo, porem nao conclusivo para o diagnostico, realizado por
usuario leigo (ou seja, sem treinamento técnico ou cientifico formal para uso do produto).

Areferida Resolucao permite o registro dos dispositivos para realizacao do autoteste, bem
como a comercializagao por farmacias e outros estabelecimentos de saude (licenciados
para comercializar dispositivo médico para diagnostico in vitro de uso leigo, conforme Art.
3° da RDC n° 595/2022). Tal comercializacao podera ocorrer pela internet, desde que o sitio
eletronico utilizado pertenca a um estabelecimento de saude devidamente autorizado e
licenciado.

Os produtos de uso profissional como testes rapidos, por exemplo, nao podem ser
comercializados ou entregues ao consumo como autotestes. E importante lembrar que os
autotestes devem ser compreendidos como parte da estrategia de triagem, que diante de
um resultado positivo ira requerer acoes individuais e coletivas do individuo as quais precisam
ser bem orientadas para que o uso do autoteste tenha resultados efetivos. Aléem disso, em
caso de resultado positivo, deve-se realizar um teste confirmatorio.

O autoteste deve ser realizado do 1° ao 7° dia do inicio dos sintomas ou a partir do 5° dia
do contato com individuo com infeccao por SARS-CoV-2, caso esteja assintomatico. Lembre-
se ainda que mesmo que o individuo nao apresente sintomas, podera transmitir o virus.

No caso de sintomas graves, o autoteste nao € recomendado, e o individuo deve procurar
atendimento meédico.

Os autotestes nao deverao ser utilizados para comprovacao de teste negativo em viagens
internacionais, para afastamento laboral, para realizacao em terceiros, para definicao de




diagnostico e para pacientes que apresentem sintomas graves.

Poderao ser realizados por coleta de saliva ou swab nasal, a depender da aprovacao
do registro dos dispositivos pela Anvisa, sendo que os resultados se apresentarao como

“positivo ou reagente’, “negativo ou nao-reagente” ou “inconclusivo ou invalido'”,

Os pacientes, ao realizarem a compra do autoteste, devem verificar se o produto foi
aprovado pela Anvisa. E proibida a venda de autotestes sem registro. Para verificar se o
produto esta regular, clique aqui.

Coleta de material

Arealizacao de autoteste deve ocorrer em ambiente arejado e distante de outras pessoas,
pois, durante a coleta nasal, o individuo pode ter vontade de espirrar, podendo causar outras
infeccdes em pessoas proximas. Nao se recomenda que uma pessoa realize teste em outra.

Salienta-se que o autoteste € um dispositivo indicado para que o proprio paciente realize
a coleta e interpretacao do resultado em sua residéncia. Contudo, caso seja realizado em
farmacias, os estabelecimentos estao sujeitos ao cumprimento de normas de boas praticas,
devendo cumprir, no que couber, 0s requisitos descritos nas RDCs 302/2005, 44/2009 e
377/2020 da Anvisa, ou outras que as substituam. Assim, o procedimento deve ocorrer em
um espaco adequado, para que se evite a contaminacao de outros pacientes e funcionarios
do estabelecimento. O autoteste, nesta situacao, nao pode ser realizado no balcao ou
em outros espacos da farmacia que nao estejam devidamente preparados. Alem disso, o
farmacéutico deve estar devidamente paramentado, utilizando todos os equipamentos de
protecao individual necessarios a pratica, de modo a evitar que se contamine durante o
processo. Apos a realizacao do autoteste, a sala deve ser higienizada.

Orientacao ao paciente

O farmacéutico, ao dispensar o autoteste, deve orientar quanto ao procedimento
correto para utilizacao do dispositivo, bem como sobre a interpretacao dos resultados.
Considerando que a maior parte dos usuarios € composta por leigos, € essencial
conscientizar os pacientes quanto a importancia da realizacao de cuidados como
distanciamento sociale utilizacao de mascaras, e da necessidade de procurar atendimento
medico para confirmacao de resultado positivo ou no agravamento dos sintomas. Tais
pacientes também devem informar as pessoas com quem tiveram contato, em caso de
resultado positivo, para que promovam o isolamento nos casos suspeitos, reduzindo a
possibilidade de novos contagios.

O reconhecimento do farmacéutico pela sociedade passa pela prestacao dos servicos de
orientacao, e suas atribuicdes clinicas devem visar a promocao, protecao e recuperacao da
saude, alem da prevencao de doencas e de outros problemas de saude, conforme a Resolucao
CFF n° 585/2013. O suporte ao paciente no autocuidado € uma forma de promover a saude,
e o paciente que busca o autoteste, mesmo que tenha resultado negativo, possivelmente
apresentara sintomas que poderao ser manejados com apoio do farmacéutico.
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1) Resultado reagente (positivo)

No caso de resultado positivo (reagente) do autoteste, independentemente de sintomas,
a confirmacao do diagnostico de covid-19 deve ser feita em um servico de saude, onde
recebera as orientacoes necessarias quanto ao tempo de isolamento e cuidados de saude
no periodo. O individuo também deve informar as pessoas com quem teve contato, pois elas
podem ter se contaminado.

Vale destacar tambéem que o servico de saude ao refazer o teste no paciente deve
obrigatoriamente notificar no sistema e-SUS VE (https://notifica.saude.gov.br), para mais
informacdes acesse 0 MANUAL DE ORIENTACAO AO FARMACEUTICO TESTES RAPIDOS
PARA COVID-19 EM FARMACIAS (http://www.crfsp.org.br/images//Manual_de_orientao_
ao_farmacutico_Testes_rpidos_para_Covid-19_em_farmcias.pdf)

As orientacoes quanto ao tempo de isolamento sao definidas pelo Ministério da Saude
de acordo com a situacao. Para sintomas leves (febre, tosse, dor de garganta, coriza, dor de
cabeca, perdas olfativas/gustativas e dores no corpo), a orientacao oficial &:

a) Se ao final do 5° dia desde o inicio dos sintomas o paciente nao apresentar febre
ha mais de 24h, nem sintomas respiratorios e tiver um teste de antigeno, autoteste ou
RT-PCR com resultado nao reagente (negativo): suspender o isolamento e manter todas
as medidas preventivas (uso de mascara e alcool gel; evitar locais com aglomeracoes;
evitar contato com pessoas imunocomprometidas ou que apresentam fatores de risco de
agravamento da covid-19 e evitar viagens ate o final do 10° dia de inicio dos sintomas).

b) Se oresultado do teste, nas condi¢coes descritas no item “a” for reagente (positivo):
manter o isolamento até o final do 10° dia de inicio de sintomas, além de todas as medidas
preventivas.

c) Se, ao final do 5° dia de inicio do quadro ainda existam sintomas, reavaliar ao final
do 7° e do 10° dia: Se ao final desse periodo nao haja febre ha mais de 24 horas e nao
haja sintomas respiratorios, suspender o isolamento mantendo as medidas preventivas
(uso de mascara e alcool gel; evitar locais com aglomeracoes; evitar contato com pessoas
imunocomprometidas ou que apresentam fatores de risco de agravamento da covid-19 e
evitar viagens até o final do 10° dia de inicio dos sintomas).

Apos o término do periodo do isolamento o individuo deve manter em dia o esquema
vacinal contra a covid-19.

2) Resultado nao reagente (negativo)

E importante destacar que esse resultado ndo descarta a possibilidade de infeccéo
pelo virus, pois a testagem pode ter sido feita durante o periodo de incubacgao, ter havido
erro na execuc¢ao do ensaio ou na coleta da amostra ou mesmo a carga viral estar abaixo
da capacidade de deteccao do teste no dia da coleta da amostra.

a) Caso nao apresente sintomas: basta manter as medidas de prevencao.

b) Se surgirem sintomas ou se tiver tido contato com pessoas confirmadas com
covid-19: lembre-se que o autoteste deve ser realizado entre o 1° ao 7° dia do inicio dos




sintomas ou a partir do 5° dia do contato com individuo com infeccao por SARS-CoV-2. Se os
sintomas surgirem apos o teste, o procedimento deve ser repetido.

c) Se vocé obteve resultado nao reagente (negativo) mas apresenta sintomas como
febre, tosse, dor de garganta, coriza, dor de cabeca, perdas olfativas/gustativas (nao
sente cheiro e nem gosto) e dores no corpo: realizar outro teste ou procurar atendimento
em um servico de saude para avaliacao, pois sao sintomas comuns de outras doencas.

3) Resultado inconclusivo / invalido

Deve-se descartar o produto e realizar um novo teste. Alem disso, € importante entrar em
contato com o Servico de Atendimento ao Consumidor (SAC) indicado ha embalagem do
produto para mais informacoes. O farmacéutico tambéem deve notificar desvios de qualidade
identificados no produto.

Registro dos resultados dos autotestes

Oregistro do resultado do autoteste € uma acao distinta da notificacao dos casos suspeitos
ou confirmados de sindrome gripal por covid-19, que € uma acao compulsoria realizada
por profissionais de saude nos sistemas oficiais do Ministério da Saude. Fica facultado ao
fabricante e/ou importador disponibilizar aos usuarios sistema para registro dos resultados,
contudo, sem configurar uma acao obrigatoria.

Descarte do material apos realizacao do autoteste

Um ponto de atencao é o descarte dos residuos gerados com o teste. E importante reduzir
orisco aoutras pessoas, descartando os materiais em acordo com as instrucdes do fabricante.
Ao descartar o teste, os componentes devem ser colocados em um saco descartavel para
evitar que outra pessoa entre em contato com o dispositivo usado.
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