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Nota Técnica COES MINAS COVID-19 No xx/2020 – xx/08/2020

RECOMENDAÇÕES  DA  VIGILÂNCIA  SANITÁRIA  PARA  REALIZAÇÃO  DE  COLETA  DEMATERIAL BIOLÓGICO PARA TESTES DE COVID-19 EM SISTEMA DRIVE THRU, NO ESTADO DE MINASGERAIS

Observação inicial:  A pandemia por  COVID-19 é  uma situação emergente e em rápidaevolução. O Centro de Operações de Emergência em Saúde e o Centro Mineiro de Controle de Doenças ePesquisa de Vigilância em Saúde (CMC) conƟnuarão fornecendo informações atualizadas à medida queesƟverem disponíveis. As orientações podem mudar de acordo com novas condutas recomendadas peloMinistério da Saúde, Órgãos Internacionais e avanços cienơficos.

1. CONTEXTUALIZAÇÃO
Considerando  o  atual  quadro  de  pandemia  pela  COVID-19  e  a  necessidade  de  amplatestagem da população, emiƟmos a presente Nota Técnica no senƟdo de orientar os estabelecimentosquanto  à  realização  dos  testes  rápidos  para  COVID-19  em  sistema  drive  thru,  em  consonância  àsorientações das normaƟvas sanitárias.
Considerando, ainda, que a dinamicidade da atual situação envolvendo o enfrentamento àCOVID-19 tem provocado diversas alterações nos procedimentos sanitários, 
salientamos que esta Nota Técnica poderá ser atualizada a qualquer momento, se houvernecessidade.

2. ABRANGÊNCIA
Esta Nota Técnica se aplica aos serviços que irão executar coleta de material biológico, a fimde realizar testes para diagnósƟco de COVID-19, em sistema drive thru.

3. COLETA DE MATERIAL BIOLÓGICO
Primeiramente, é importante destacar que a realização das coletas de materiais biológicosdeve  seguir  as  determinações,  orientações  e  diretrizes  sanitárias,  visando  a  uƟlização  de  produtosregularizados,  com  adequado  manejo  clínico  dos  pacientes  e  obrigatoriedade  de  noƟficação  dos

resultados junto aos órgãos de saúde para o gerenciamento das informações epidemiológicas(3).
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De acordo com o item 5.1.8 do anexo da Resolução - RDC n° 302, de 13 de outubro de2005, que dispõe sobre Regulamento Técnico para funcionamento de Laboratórios Clínicos, as aƟvidadesde  coleta  em  unidades  móveis  devem  estar  vinculadas  a  um  laboratório  clínico  e  devem  seguir  osrequisitos aplicáveis definidos neste Regulamento Técnico.
3.1. COLETA DE AMOSTRAS PARA REALIZAÇÃO DE TESTES RÁPIDOS DE COVID-19
Para realização de coleta de amostras para testes rápidos de COVID-19 em sistema drivethru, deve-se considerar o item 6.2.13 da RDC ANVISA nº 302/2005, o qual determina que a execução dosTestes  Laboratoriais  Remotos  –  TLR  (Point-of-care)  e  de  testes  rápidos  deve  estar  vinculada  a  um

laboratório clínico,  posto de coleta ou serviço de saúde pública ambulatorial  ou hospitalar(5).  Nessescasos, será permiƟdo somente o uso de kits que uƟlizem amostra de sangue capilar, de acordo com asinstruções de uso do fabricante.
3.2. COLETA DE AMOSTRAS PARA A REALIZAÇÃO DE OUTRAS METODOLOGIAS
A coleta de material biológico para testes de COVID-19 por outras metodologias (ex.: RT-PCR, testes sorológicos laboratoriais), em unidades móveis, deve estar vinculada a um laboratório clínico,conforme item 5.1.8 do anexo da RDC n° 302/2005.
Considerando-se  que  a  qualidade  dos  resultados  dos  exames  laboratoriais  estáinƟmamente  relacionada  à  fase  pré-analíƟca,  o  laboratório  deverá  possuir  procedimentos  escritos,padronizando as etapas de preparação do paciente, coleta e idenƟficação da amostra, armazenamento

temporário  da  amostra  no  local  de  coleta  e  transporte  ao  laboratório(8),  atendendo  às  normaƟvassanitárias  vigentes  (RDC  ANVISA  nº  302/2005,  que  dispõe  sobre  Regulamento  Técnico  parafuncionamento  de  Laboratórios  Clínicos;  RDC  ANVISA  nº  20/2014,  que  dispõe  sobre  regulamentosanitário  para  o  transporte  de  material  biológico  humano;  e  demais  legislações  aplicáveis,  incluindolegislações municipais, se houver).
 As amostras coletadas podem ser armazenadas refrigeradas ou congeladas, de acordo comos  procedimentos  escritos  definidos  pelo  estabelecimento  com  base  na  literatura  vigente  e/ou  nasrecomendações  dos  fabricantes  dos  kits  de  reagentes.  Destaca-se  que  o  congelamento  e

descongelamento das amostras, repeƟdas vezes, pode levar à perda do material coletado(9).
Importante ressaltar que as amostras coletadas para a detecção de vírus devem chegar aolaboratório o mais rápido possível, sendo fundamental o manuseio adequado e seguro dessas amostrasdurante o transporte. A RDC ANVISA nº 20/2014, que regulamenta o transporte de material biológicohumano,  detalha  as  maneiras  adequadas  de  embalagem  e  transporte  de  materiais  biológicos,  com

segurança e manutenção da estabilidade das amostras(9).

4.  CONDIÇÕES  OPERACIONAIS  E  TÉCNICAS  ESTABELECIDAS  PARA  A  REALIZAÇÃO  DECOLETAS EM SISTEMA DRIVE THRU
Os estabelecimentos interessados em realizar coletas em sistema drive thru, para testagemde  COVID-19,  devem  comunicar  formalmente  à  Vigilância  Sanitária  local,  sendo  obrigatória  aapresentação dos seguintes documentos:
a) contrato com laboratório clínico, posto de coleta ou serviço de saúde pública (no caso deempresas que realizarão testes rápidos – vide item 3.1);
b) alvará sanitário do serviço de saúde (caso haja vínculo contratual com um laboratórioclínico, também deverá ser apresentado alvará sanitário do mesmo);
c)  descrição do local  onde serão realizadas  as  coletas  em sistema de drive thru,  a  ser
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avaliado pela vigilância sanitária competente;
d) procedimento sobre biossegurança, incluindo a higienização das mãos e troca de luvasentre os pacientes atendidos;
e)  procedimento  escrito  para  o  agendamento  e  para  os  atendimentos,  incluindofluxograma para uƟlização do teste (que deve ser elaborado em consonância com a instrução de uso dokit disponível no estabelecimento e respeitando a janela imunológica do paciente);
f)  procedimento  descrevendo  as  etapas  da  coleta  da  amostra  e  realização  do  testeconforme  determinado  nas  instruções  de  uso  pelo  fabricante  do  disposiƟvo  uƟlizado  peloestabelecimento;
g) procedimento descrevendo a paramentação e desparamentação (uso dos Equipamentosde Proteção Individual - EPI’s necessários à execução da aƟvidade);
h)  comprovação  de  regularidade  dos  testes  junto  à  ANVISA/MS  ou  documentos  que

atestem a qualidade dos mesmos, conforme RDC ANVISA nº 379/2020(4);
i)  procedimento  descrevendo  como  serão  realizados  os  registros  (dados  do  pacientetestado, histórico clínico, incluindo data de início e descrição dos sintomas, e dados do kit uƟlizado) e arastreabilidade dos testes;
j)  procedimento  descrevendo  o  manejo  dos  resíduos  gerados  (segregação,acondicionamento, transporte e desƟnação final);
k) lista dos profissionais de saúde envolvidos na coleta e realização dos testes, com registrode treinamento para as aƟvidades.
O órgão de  vigilância  sanitária  local  deverá  ser  comunicado,  também,  sobre  os  dias  ehorários em que ocorrerão os atendimentos via drive thru.
A coleta de material biológico e a execução dos testes/leitura dos resultados devem serrealizadas por profissional de saúde legalmente habilitado, com emissão de laudo, atendendo ao disposto

nos itens 6.2.15.2 e 6.3.3 da RDC ANVISA nº 302/2005(5).

5. GERENCIAMENTO DE RESÍDUOS
Os  resíduos  decorrentes  da  prestação  de  serviços,  a  saber,  os  materiais  e  produtosuƟlizados  em  pacientes  suspeitos  ou  confirmados  para  infecção  pelo  novo  coronavírus,  devem  ser

tratados como resíduos do grupo A1, conforme Resolução RDC ANVISA nº 222/2018(1,7).
Desta  forma,  os  resíduos  gerados  deverão  ser  acondicionados  de  acordo  com  a  suaclassificação,  sendo  que  seu  tratamento  e  desƟnação  final  serão  de  responsabilidade  do  própriolaboratório  clínico  (item  3.2),  ou  da  empresa  contratada  para  a  realização  dos  testes  rápidos.  Estainformação deverá constar em procedimento escrito e no contrato de prestação de serviços.

6. NOTIFICAÇÃO
A noƟficação  dos  resultados  é  obrigatória,  em conformidade  com  o  art.  7º  da  Lei  nº

6.259/1975, art. 30 da Lei nº 13.317/1999(1) e Nota Técnica COES MINAS COVID-19 nº 38/2020(2).
Todos  os  resultados,  sejam  eles  posiƟvos,  negaƟvos  ou  indeterminados,  deverão  sernoƟficados,  por  meio  do  Formulário  para  NoƟficação  de  Exames,  disponível  emhƩps://www.saude.mg.gov.br/coronavirus/noƟficaexames.  Deverá  sempre  ser  consultado  o  site
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hƩp://coronavirus.saude.mg.gov.br/ para verificar se houve alteração na forma de noƟficação.
Os resultados também deverão ser noƟficados ao Ministério da Saúde, de acordo com a

Portaria nº 1.792, de 17 de julho de 2020(6).

7.  EMISSÃO DE LAUDO
Para emissão do laudo,  o  estabelecimento poderá  uƟlizar  o  modelo  disponibilizado naplataforma do FormSus,  denominado “Formulário  para  lançamento de resultados de teste  rápido dedetecção  de  coronavírus  -  (COVID-19)”,  por  meio  do  link:  hƩp://formsus.datasus.gov.br/site/formulario.php?id_aplicacao=55514.  

Para outras informações, acesse: hƩps://www.saude.mg.gov.br/coronavirus/
GOVERNO DO ESTADO DE MINAS GERAIS SECRETARIA DE ESTADO DE SAÚDE CENTRO DEOPERAÇÕES DE EMERGÊNCIA EM SAÚDE COES MINAS COVID-19
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Referência: Processo nº 1320.01.0092839/2020-22 SEI nº 18714943
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