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Atuacao do farmacéutico frente a pandemia da Doenc¢a Causada pelo Coro-
navirus — COVID-19

O Conselho Federal de Farmacia (CFF) disponibiliza esta publicagdo com o objetivo de apoiar farmacéu-
ticos, colaboradores e gestores dos laboratérios de analises clinicas na adocdo de a¢des que visem garantir a
seguranca dos pacientes, dos trabalhadores da saude e da populagdo, e a prestacao de servigos, mantendo o
acesso aos exames laboratoriais e cuidados em saude (NHS, 2020; FIP, 2020).

Em 11 de marco de 2020, a Organizacdo Mundial da Saude declarou a doenca causada pelo Coronavirus
2019 (COVID-19) uma pandemia, uma doenga infecciosa de alta consequéncia (NHS,2020). Entre 80 e 85% dos
casos sdo leves, ndo necessitando hospitalizagdo, devendo os casos suspeitos permanecerem em isolamento
respiratério domiciliar. Entre os casos que precisam de internacdo, cerca de 15% ficardo fora da unidade de te-
rapia intensiva (UTIl) e menos de 5% precisam de suporte intensivo (AMB, 2020). A disseminagao populacional
de coronavirus entre pessoas geralmente ocorre apds contatos proximos, sendo particularmente vulneraveis
os profissionais da satide que prestam assisténcia aos pacientes. Nos surtos de Sindrome Respiratéria Aguda
Grave (SARS) e Sindrome Respiratdria do Oriente Médio (MERS) os profissionais da satde representaram uma
parcela expressiva do nimero de casos, tendo contribuido para a amplificagao das epidemias.

O virus é novo e as informacdes sobre a doenca e a pandemia estdo sendo consolidadas de forma dina-
mica. Estas orientagGes estdo de acordo com a situagdo no momento da publicagdo (26/03/2020). No entanto,
estdo sujeitas a atualizagBes. Portanto, o uso dos hiperlinks sdo de fundamental importancia ao farmacéutico
para confirmar se as informacgdes divulgadas ao publico estdo precisas e atualizadas.

Esforcos colaborativos entre os profissionais da salde para identificar, isolar e conter a COVID-19 sdo
elementos essenciais para a efetiva resposta nacional de enfrentamento da doenca.

Covid-19: uma visao geral

Os coronavirus (CoV) sdo uma grande familia de virus que causam doencas desde o resfriado comum até
doengas mais graves, como a Sindrome Respiratéria do Oriente Médio (MERS-CoV) e a Sindrome Respiratéria
Aguda Grave (SARS-CoV) (WHO, 2020).

Em 31 de dezembro de 2019, uma epidemia de infec¢Bes do trato respiratério inferior de etiologia desco-
nhecida foi relatada a Organizacdo Mundial de Satde (OMS) na cidade de Wuhan, provincia de Hubei, na China
(CASCELLA; RAJNIK; CUOMO; DULEBOHN et al., 2020; WANG; HORBY; HAYDEN; GAO, 2020). Apds investigacBes
intensivas, no dia 7 de janeiro de 2020, cientistas chineses conseguiram isolar um novo coronavirus (CoV) em
pacientes de Wuhan, nunca antes relatado em humanos. (WHO | Coronavirus disease (COVID-2019) R&D,
2020; CHAN; KOK; ZHU; CHU et al., 2020). Assim, em 11 de fevereiro de 2020, o Diretor Geral da Organizagdo
Mundial da Saude (OMS), nomeou a doenga causada pelo novo coronavirus de COVID-19, um acrénimo de
“Doenca do coronavirus 2019” (CASCELLA; RAINIK; CUOMO; DULEBOHN et al., 2020).

Os coronavirus sdo zoondticos e se tornaram os principais patdgenos emergentes responsaveis por do-
encas respiratorias. Trata-se de uma grande familia de virus de RNA de fita simples (+ ssRNA) subdivididas
em duas subfamilias: Orthocoronaviridae e Torovirinae (ASHOUR; ELKHATIB; RAHMAN; ELSHABRAWY, 2020;
CASCELLA; RAJNIK; CUOMO; DULEBOHN et al., 2020). A subfamilia Orthocoronaviridae, a qual pertence o novo
coronavirus, denominado pelo Comité Internacional de Taxonomia de Virus (ICTV) de SARS-CoV-2, é ainda
subdividido em 4 géneros: a, B, y e 6 (ASHOUR; ELKHATIB; RAHMAN; ELSHABRAWY, 2020; GUO; CAO; HONG;
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TAN et al., 2020). Os a e B-CoV sdo capazes de infectar mamiferos, incluindo humanos, enquanto y e §-CoV,
tendem a infectar aves (GUO; CAO; HONG; TAN et al., 2020).

Nos ultimos 20 anos, ocorreram duas epidemias de coronavirus, a Sindrome Respiratoria Aguda Grave
(SARS) que iniciou na China em 2002 causando cerca de 8094 infec¢des e 774 mortes, e a Sindrome Respira-
toria do Oriente Médio (MERS), responsavel por uma epidemia persistente na Peninsula Arabica desde 2012,
com 862 mortes de 2506 infectados (ASHOUR; ELKHATIB; RAHMAN; ELSHABRAWY, 2020; CASCELLA; RAINIK;
CUOMO; DULEBOHN et al., 2020; CHAN; KOK; ZHU; CHU et al., 2020). Ambas foram associadas com complica-
¢Oes graves do trato respiratdrio inferior e manifestacdes extrapulmonares como diarréia, linfopenia, sindrome
de disfungdo de multiplos 6rgdos e com taxas de mortalidade de + 10% e + 35%, respectivamente (ASHOUR;
ELKHATIB; RAHMAN; ELSHABRAWY, 2020).

O SARS-CoV-2 foi isolado e sequenciado de pacientes de Wuhan que tiveram sintomas respiratérios e
pneumonia no final de 2019, e foi caracterizado como um B-CoV, envelopado de RNA fita simples polaridade
positiva e ndo segmentada, de aproximadamente 30 kb (Fig. 01) (GUO; CAO; HONG; TAN et al., 2020). Anélises
filogenéticas demonstraram que este compartilha 96% de identidade do seu genoma completo com o um CoV
de morcego, o BatCoV RaTG13, 91,02% com o genoma do Pangolin-CoV e 79% com o SARS-CoV, sugerindo a
transmissdo interespécies até a infeccdo humana e a existéncia de reservatérios animais do novo virus (ZHANG;
WU; ZHANG, 2020).

Figura 1 - Representacgdo esquematica da estrutura do Coronavirus.
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Fonte: Adapatado de https://www.scienficanimations.com/wiki-images/
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Até onde se sabe, a transmissdo se da de pessoa para pessoa, por contato com goticulas, aerossois e fomi-
tes contendo particulas virais. Além disso, evidéncias crescentes apontam para a rota de transmissao fecal-oral
(CHAN; WONG; TANG, 2020). O SARS-CoV-2, assim como o SARS-COV, se liga aos receptores da enzima conver-
sora de angiostensina do tipo 2 (ECA 2) humana, o que permite sua entrada na célula do hospedeiro (ANDER-
SEN; RAMBAUT; LIPKIN; HOLMES et al., 2020; TAl; HE; ZHANG; PU et al., 2020). A alta afinidade do SARS-CoV-2
com a ECA 2 humana, pode estar relacionada a alta transmissibilidade do novo CoV (ANDERSEN; RAMBAUT;
LIPKIN; HOLMES et al., 2020; WAN; SHANG; GRAHAM; BARIC et al., 2020).

Desde sua identificacdo, o nimero de casos de infecgdes por SARS-CoV-2 aumentaram velozmente, atin-
gindo até o presente momento 185 paises, com mais de 267.013 casos e 11.201 o6bitos (WHO | Coronavirus
disease (COVID-2019) R&D, 2020). Acredita-se que os pacientes sintomaticos sejam os principais responsaveis
pela dispersdo do virus, e que o periodo de incubac¢do seja em média de 5,1 dias, e ainda que 97,5% dos pacien-
tes desenvolverdo os sintomas dentro de 11,5 dias da infecgdo (CHAN; WONG; TANG, 2020; LAUER; GRANTZ;
BI; JONES et al., 2020). Entretanto, um dado recente levantou a hipdtese de transmissdo por pacientes assinto-
maticos isso porque, o pico de carga viral em pacientes sintomaticos se deu 2 dias apds o inicio dos sintomas, e
se mostrou similar a carga viral obtida de amostras de pacientes assintomaticos (CHAN; WONG; TANG, 2020).
Além disso, um estudo de modelagem matemadtica simulou a dinamica espago-temporal das infec¢des por
SARS-CoV-2 em 375 cidades chinesas e demonstrou que 86% das infecgdes ndo foram documentadas, e des-
tas, 55% eram tdo contagiosas quanto as infecgbes documentadas (LI; PEI; CHEN; SONG et al., 2020). Contudo,
ainda ndo ha um consenso sobre essa forma de transmissdo, sinalizando a necessidade de atengdo aos sinais e
sintomas da COVID-19 que incluem febre, tosse, falta de ar e dificuldades respiratdrias. Em casos mais graves,
a infecgdo pode causar pneumonia, sindrome respiratéria aguda grave, insuficiéncia renal e até mesmo morte
(WHO | Coronavirus disease (COVID-2019) R&D, 2020).

O grande surto de COVID-19 levou a OMS a classificar a doenga como uma pandemia em 11/03/2020
(WHO | Coronavirus disease (COVID-2019) R&D, 2020), levando a uma grande corrida na procura de trata-
mentos e metodologias diagndsticas mais eficazes e rapidas. Um artigo de Gautret et al., trouxe a informacdo
de que o uso do medicamento Cloroquina associado a Azitromicina foi, em um grupo pequeno de pacientes,
eficaz no tratamento da doenca (GAUTRET, LAGIER; PAROLA; HOANG et al., 2020). No entanto, resultados
ainda sdo preliminares e estdo entrando em fase de testes em diversos laboratoérios farmacéuticos e hospitais
pelo mundo.

A preocupagdo com a rapida disseminagdo do virus, e a falta de estrutura dos hospitais para tratamento
de casos graves, além da falta de leitos em UTIs, levaram os mais diversos lideres de estado dos paises afetados,
a tomarem medidas extremas como isolamento social, fechamento de comércio e fronteiras e até decreto de
estado de calamidade publica.

Diante desta situagdo, este guia tem por finalidade tracar um plano que auxilie os laboratérios de ana-
lises clinicas na tomada de decisdes no enfrentamento da COVID-19, e fortaleca o diagndstico laboratorial e
a vigilancia viroldgica por meio de métodos padronizados para a biosseguranca, a coleta, acondicionamento,
transporte e metodologias diagnosticas.

Notificagcao de casos suspeitos de Coronavirus
A infeccdo humana ocasionada pelo Novo Coronavirus (COVID-19), representa uma grave Emergéncia de

Saude Publica de Importancia Internacional (ESPII), segundo anexo Il do Regulamento Sanitério Internacional,
sendo assim, um evento de saude publica de notificagdo imediata.
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A realizagdo da notificacdo deve ser realizada de forma imediata através do meio de comunicagdo mais
rapido e disponivel, em até 24 horas a partir do conhecimento do caso, se enquadrando na definicdo de caso
suspeito de paciente infectado pelo novo coronavirus, como determina a Portaria de Consolidacdo N2 04, ane-
xo V, capitulo |, se¢do | (http://j.mp/portariadeconsolidacao4m:s).

O Ministério da Saude disponibiliza em seu site todas as informagdes sobre protocolos, manejos, hospitais
de referéncia e boletins sobre coronavirus através do endereco eletronico: https://coronavirus.saude.gov.br/

O papel dos Laboratdrios de Analises Clinicas

Os laboratdrios de analises clinicas sdo responsaveis por 95% das condutas médicas e, no caso do corona-
virus, o laboratédrio é responsavel pela comprovagao etioldgica. Este documento de orientagdo segue a aborda-
gem recomendada internacionalmente para os Laboratérios de Anélises Clinicas (I1SO 15.189/2016) e ANVISA
RDC302 /2005 (www.pncg.org.br; www.dicg.org.br).

Todo exame laboratorial passa por 3 fases sequenciais e interdependentes: fase pré-analitica, analitica e
po6s analitica, conforme ilustrado na figura 1.

Figura 1: Etapas do exame laboratorial

1. Fase Pré-Analitica

1.1. Recepgao e Cadastro

Para evitar aglomeragdo deve-se:
e Demarcar espago na area externa do laboratério para a organizacao da fila;
e Criar barreira fisica de entrada no laboratério;

e O laboratédrio deve restringir a entrada de pacientes, garantindo a distancia indicada pelo Ministério da
Saude que é de 1 a 2 metros entre todas as pessoas presentes no espago de atendimento, incluindo os
colaboradores;

e Deixar frasco de dlcool 70° (liquido ou gel) disponivel na entrada do laboratério para a utilizagdo pelos
pacientes;

e Disponibilizar e fazer com que os pacientes que apresentem sinais e/ou sintomas respiratorios usem
mascara cirurgica;
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e Demarcar no chdo, com fita de alta adesdo, o espagcamento de 2 metros para filas de pacientes sem
mascara ou 1 metro para aqueles com méscara. (Esclarecimentos sobre o uso de mascara);

Figura 2 - Utilizacdo de mascara e avental descartavel

e |dentificar as cadeiras da sala de espera que podem ser ocupadas, deixando um aviso naquelas que
ndo devem ser ocupadas para respeitar o distanciamento (Figura 3).

Figura 3 - Orientagdo em relacdo a ocupagao das cadeiras em sala de espera.
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Para reduzir o contato com materiais potencialmente contaminados:

e Paramentacdo de todos os funcionarios em atendimento com os EPIs (equipamentos de protecdo
individual): luva, méscara, 6culos de protecdo, toucas e avental descartédveis (http://portal.anvisa.
gov.br);

e Fluxo isolado para casos confirmados, casos provaveis, casos suspeitos e seus contactantes domicilia-
res daqueles usuarios assintomaticos;

e Limitar a coleta, fora ambiente hospitalar, para pacientes em isolamento domiciliar em cumprimento
a determinacdo de isolamento de pacientes em investigacdo;

e Instrucdes de descarte adequado e identificacdo de lixeira especifica para lengos e outros descartaveis
potencialmente contaminados por usudrios durante o atendimento;

¢ Intensificar rotina de limpeza e desinfecgdo do estabelecimento (em elaboragdo);

¢ Disponibilizar uma bandeja que permita desinfeccdo para que sejam colocados os pedidos médicos
dos pacientes, evitando-se contato direto destes com a bancada e entre as maos do colaborador e as
dos pacientes. Neste caso, deve ocorrer a desinfecgdo por técnica efetiva.

O uso de Equipamentos de Protecdo Individual (EPIs) e sua indicacdo de uso estdo resumidos no
Quadro 1.

Quadro 1 - Equipamentos de Protecdo Individual e sua indicacdo

Distancia espacial de
pelo menos 1 metro,
sem EPI requerido

Triagem preliminar ndo

Profissionais da saude .
envolvendo contato direto

Distancia espacial de

Recepgao ) )
] Paciente com sintomas pelo menos 1 metro,
Triagem L Qualquer . o
respiratérios mascara médica, se
tolerado
Paciente sem sintomas .
o Qualquer Sem EPI requerido
respiratorios
Mascara cirurgica,
. .. .. .. Manipulacdo de amostras capote, luvas, protecdo
Areas técnicas Técnico de laboratdrio .p , g pote, o1 .<;
respiratorias ocular (se houver risco
de respingo)
. Tarefas administrativas
. Todos os funcionarios,
Areas . . .. ) sem contato com .
. . . incluindo profissionais ) Sem EPI requerido
administrativas da satide pacientes portadores de

COVID-19
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1.2. Gerenciamento dos residuos

Planejar o descarte correto e a destinacdo final dos produtos para a saude, EPI’s e outros materiais utili-
zados para os servicos e procedimentos farmacéuticos implantados. Conforme o que se sabe até o momento,
0 novo coronavirus (2019-nCoV) pode ser enquadrado como agente bioldgico classe de risco 3, seguindo a
Classificacdo de Risco dos Agentes Bioldgicos publicada em 2017 pelo Ministério da Saude (MS), sendo sua
transmissdo de alto risco individual e moderado risco para a comunidade. Portanto, todos os residuos prove-
nientes da assisténcia a pacientes suspeitos ou confirmados de infeccdo pelo novo coronavirus devem ser
enquadrados na categoria A1, conforme Resolucdo RDC/Anvisa n? 222, de 28 de margo de 2018.

O plano de gerenciamento de residuos do laboratério deve ser adequado e aplicado por todos os funcio-
narios, supervisionados pelo responsavel técnico e pelo gestor do laboratdrio. O descarte de todos os residuos
contaminantes de testes EPI’s de pessoal, entre outros, deve seguir pelo menos as orientacdes gerais (MINIS-
TERIO DA SAUDE, 2020):

1. Em recipiente de material lavavel, resistente a punctura, ruptura, vazamento e tombamento, com
tampa provida de sistema de abertura sem contato manual, com cantos arredondados;

2. Acondicionar os residuos em saco branco leitoso, identificados com o simbolo de substancia infectante;

3. Substituir os sacos quando atingirem 2/3 de sua capacidade ou pelo menos 1 vez a cada 48 horas;

4. Acoleta e o processamento do lixo contaminante deve ser feita por empresa especializada.

Adicionalmente, nas dreas de circulacdo, deve haver lixeira disponivel, que siga as recomendagdes acima,
para o descarte de materiais infectantes provenientes dos pacientes, como lencos descartaveis e outros. Estas

lixeiras devem ter orientacdo sobre outras etapas envolvidas no descarte. O National Health System (NHS)
recomenda o “Catch it”, “Bin it” and “Kill it”, conforme ilustra a Figura 4.

Figura 4 - Sugestdo de cartaz para educacdo sobre o descarte correto de residuos contaminantes dos pacientes.
Fonte: Adaptado de NHS (2019)

Segure-o Descarte-o Elimine-o

Germes espalham facilmente. Germes podem viver por vdrias Mados podem transferir germes
Sempre tenha lengos ou use o horas nos lengos e tecidos. para toda a superficie que tocar.
seu cotovelo para conter tosse e Descarte somente em lixeiras Lave suas méos o mais breve
espirros. adequadas. possivel.

Fonte: Adaptado de NHS (2019)
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1.3. Coleta de amostras

A coleta da amostra sera realizada sempre que houver um paciente suspeito (de acordo com a definicdo
de caso suspeito) de COVID-19, seguindo as normas de biossegurancga preconizadas para materiais bioldgicos.

A coleta sera realizada, preferencialmente, até o 32 dia do inicio dos sintomas, podendo ser coletada até o
72 dia e sendo realizada por profissional de salide devidamente treinado com uso de equipamento de protecdo
individual (EPI) apropriado: avental, 6culos de protecdo, touca, luvas descartdveis e mdscara (N95).

Orienta-se a coleta de aspirado de nasofaringe (ANF) ou swabs combinados de nasofaringe e orofaringe
(Swab de Rayon, o mesmo utilizado nas suspeitas de Influenza), conforme ilustrado na Figura 5. A coleta de
amostra de secrecdo respiratoria inferior (escarro ou lavado traqueal ou lavado broncoalveolar) devem ser
restritas ao ambiente hospitalar.

O laboratério pode padronizar a coleta com um swab nas duas narinas e outro na orofaringe, sendo am-
bos colocados no mesmo tubo de transporte.

Figura 5 - Procedimento de coletas para pesquisa de COVID-19.

i

Aspirado nasofaringeo Swab nasal Swab oral

Fonte: http://inrad.hc.fm.usp.br/wp-content/uploads/2017/11/SCIH_Vigilancia-influenza-2013.pdf

Como realizar a coleta de swab combinado (nasofaringe/orofaringe) — trato respiratério superior:

1. Realizar a introdugdo do swab de Rayon na cavidade nasal (em cerca de 5 cm), na dire¢do para
cima (como se fosse na direcdo dos olhos), seguindo uma angulagdo entre 30 a 45° em relagdo ao
|abio superior;

2. Esfregar o swab com movimentos circulares delicados, realizando uma pressdo contra a parede
lateral do nariz, sempre em direcdo a orelha;

3. Remover o swab do nariz do paciente e introduzi-lo imediatamente no meio de transporte;
4. Realizar a coleta nas duas narinas (um swab em cada narina);

5. Colher o terceiro swab na drea posterior da faringe e tonsilas, evitando tocar na lingua;
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6. Inserir os trés swabs em um mesmo frasco contendo o meio de transporte viral;
7. Realizar identificagdo da amostra no tubo de transporte com o nome completo do paciente;

8. Asamostras coletadas devem ser mantidas sob refrigeracdo (4 a 8°C) por até 72 horas em meio espe-
cifico ou 48 horas em salina estéril, e devem ser encaminhadas ao laboratdrio em caixa térmica com
gelo recicldvel e acompanhadas da ficha de notificagdo;

Para realizagdo de teste rédpido pode ser usado sangue total (de puncdo venosa ou puncdo digital), soro
ou plasma.

Como realizar a coleta de amostras de sangue total por punc¢do digital:

1. Lavar a mdo do paciente com sabdo e dgua morna ou realizar a limpeza com uma compressa embe-
bida em alcool. Apds deixar secar;

2. Realizar uma massagem (esfregando a mao do paciente na dire¢do da ponta do dedo médio ou ane-
lar) sem tocar no local da pungdo;

3. Perfurar a pele do dedo com uma lanceta estéril, mas limpe o primeiro sinal de sangue;
4. Esfregar suavemente a mdo do pulso a palma até a formacgdo de uma gota;

5. Aproximar a extremidade do tubo capilar ao sangue até o mesmo ficar cheio com aproximadamente
20uL;

6. Pingar a amostra de sangue total ao teste usando o tubo capilar.
No caso de utilizagdo de soro ou plasma, realizar a separagdo o mais rapido possivel para evitar hemalise.

Use apenas amostras claras e ndo hemolisadas. Nesse caso o teste deve ser realizado imediatamente apds a
coleta das amostras, ndo deixando estas a temperatura ambiente por periodos prolongados.

Tubos com EDTA K2, heparina sédica, citrato de sédio e oxalato de potédssio como anticoagulante podem
ser usados para a coleta da amostra.

1.4. Armazenamento

As amostras de soro e plasma podem ser armazenadas entre 2 e 8 °C até 7 dias. Na necessidade de arma-
zenamento prolongado, as amostras de soro/plasma devem ser mantidas abaixo dos-20 °C.

Antes da realizacdo dos testes, permitir que as amostras refrigeradas atinjam a temperatura ambiente; e
as amostras congeladas devem ser completamente descongeladas e bem misturadas antes do teste.

Observar e tomar cuidado para as amostras ndo serem congeladas e descongeladas repetidamente. Na
necessidade das amostras terem que ser transportadas, elas devem ser embaladas em conformidade com os
regulamentos locais que cobrem o transporte de agentes etioldgicos.

O sangue total colhido por puncdo digital deve ser testado imediatamente. Ndo congele amostras de san-
gue total.
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2. Fase Analitica

Métodos laboratoriais para diagndstico da COVID-19

2.1. Teste molecular

O diagnéstico laboratorial da COVID-19 disponivel até o momento é considerado padrdo ouro é a meto-
dologia de Reagdo em Cadeia da Polimerase de transcrigdo reversa quantitativa em tempo real ou gRT-PCR (do
inglés Real-Time Quantitative Reverse Transcription Polymerase Chain Reaction) realizada com amostras do
trato respiratério superior e inferior.

Os laboratérios que pretendem executar a metodologia gRT-PCR devem validar seus testes junto a um dos
laboratdrios de referéncia ligados a CGLAS- Coordenagdo Geral de Laboratérios de Saude Publica.

2.2. Testes imunocrotograficos para COVID-19

2.2.1. Pesquisa de antigeno

Este teste pesquisa a presenca de antigenos do SARS-CoV-2 em amostras coletadas de nasofaringe uti-
lizando a fluorescéncia como método de leitura da reacdo. O fabricante recomenda que a amostra deve ser
testada imediatamente apds a coleta, porém, cita que: “embora ndo recomendado, a amostra pode ser ar-
mazenada entre 22 e 82C por até 48 horas.” Este teste ndo pode ser realizado em amostras que tenham sido
colocadas em meio de transporte viral.

2.2.2. Pesquisa de anticorpos anti-SARS-CoV-2

O teste soroldgico procurara a presenca de anticorpos, que sdo proteinas especificas produzidas em res-
posta a infecgdes. Os anticorpos podem ser encontrados no sangue e em outros tecidos das pessoas que testa-
ram positivas para a infeccdo pelo método qRT-PCR. Os anticorpos detectados por este teste indicam que uma
pessoa teve uma resposta imune ao SARS-CoV-2, desenvolvida a partir da infec¢do. Os resultados dos testes de
anticorpos sdo importantes na detec¢do de infecgbes em pessoas com poucos ou nenhum sintoma.

Alguns conjuntos de reagentes para testes soroldgicos foram autorizados pela Anvisa em carater emer-
gencial devido a gravidade da situagdo e a necessidade de ampliar a testagem da populagdo, mas a validacdo
destes reagentes pelos laboratorios é fundamental, uma vez que poucos trabalhos conseguiram ser publicados
até o momento.

Dos conjuntos de reagentes que até a edicdo deste documento ja tiveram suas bulas divulgadas, podemos
extrair as seguintes informacdes:

1. Tipos de amostras:
a. Soro: comum a todos os conjuntos de reagentes testados.

b. Plasma: comum a todos, porém, apenas um fabricante determina quais anticoagulantes podem
ser usados na obtencdo do mesmo.
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c. Sangue total: comum a todos, porém, com a mesma observagdo feita acima para o tipo de
amostra plasma.

2. Estabilidade da amostra:

a. Soro ou plasma: 22 a 82C até 7 dias; o armazenamento abaixo de-202C é citado por um dos
fabricantes que entretanto ndo especifica o tempo maximo.

b. Sangue total obtido por punc¢do venosa: 22 a 82C por até 48 horas.

c. Sangue total obtido por puncdo capilar: a anélise deve ser imediata.

3. Tempo de leitura: os documentos analisados falam em 10 minutos para leitura do resultado, mas
discordam quanto ao tempo maximo para limite de leitura que para uns é de até 15 minutos e para
outros até 20 minutos.

4. Especificidade: a especificidade citada para os anticorpos do tipo IgM varia entre 95% a 96% de acor-
do com o fabricante. Para os anticorpos do tipo IgG oscila entre 95% a 98%.

5. Sensibilidade: para os anticorpos IgM todos informam 85% e para os anticorpos do tipo IgG varia de
95% a 100%.

6. Reacgles cruzadas: os documentos analisados mencionam que foram testadas com amostras posi-
tivas para virus anti-influenza A, virus anti-influenza B, anti-RSV, anti-adenovirus, anti-sifilis, anti-H.
Pylori, anti-HIV, anti-HCV e HBsA, e que os resultados ndo mostraram reatividade cruzada.

7. LimitacGes do teste: um dos fabricantes afirma que o nivel do hematdcrito do sangue total testado
pode afetar o resultado do teste e afirma que o valor do hematdcrito da amostra deve estar entre
25% e 65% para que se obtenha resultados precisos.

8. Interferentes: um dos fabricantes cita que os testes realizados ndo apresentaram interferéncias das
substancias a seguir citadas até as concentragGes indicadas:

a. Triglicerideos até 50 mg/dl

b. Hemoglobina até 1000 mg/dl
c. Acido ascérbico até 20 mg/dl
d. Bilirrubina até 60 mg/dl

e. Colesterol até 6 mmol/L (aproximadamente 232 mg/dl)
9. Nenhuma das bulas cita que controles positivo e negativo sdo fornecidos junto aos reagentes.

10. Precaucgbes na execucdo dos testes
a. Apenas profissionais treinados devem executar os testes de diagndstico in vitro.

b. N3o use o conjunto de reagentes apds o vencimento.
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c. N3o coma, beba ou fume na area onde as amostras e/ou reagentes sdo manuseados.
d. N&o use o teste caso a embalagem apresente-se danificada.

e. Toda amostra bioldgica é potencialmente infectante. Manuseie seguindo as boas praticas la-
boratoriais. Observe as precaucdes estabelecidas contra riscos microbioldgicos ao longo
de todos os procedimentos e siga os procedimentos padrdo para o descarte adequado das
amostras.

f.  Use EPI's como: jaleco, luvas descartdveis e prote¢do para os olhos durante o procedimento
analitico.

g. Certifique-se que a quantidade apropriada de amostra foi obtida na coleta e sera utilizada para
o teste. Excesso ou falta de amostra pode originar resultados errados.

h. O teste usado deve ser descartado de acordo com os regulamentos locais.

i.  Aumidade e temperatura podem afetar adversamente os resultados.

3. Fase Pos-Analitica

Assim como nas fases pré-analitica e analitica, os colaboradores do laboratdrio de andlises clinicas devem
seguir os protocolos de biosseguranca e adaptar os processos para minimizar o contato com pacientes poten-
cialmente infectados.

O laboratdrio deve priorizar a entrega de exames por meios digitais, organizar e validar os processos do
laboratorio preparando-o para atender seus usuarios com restricdes, treinar toda a equipe, fornecer e exigir o
uso de equipamentos de protecdo individual (LIPPI; PLEBANI, 2020; IWEN et al., 2020).

4. Outras Recomendacgodes e Orientagoes

4.1. Vacinagao

Todos os colaboradores do laboratério devem estar com o calendario de vacinagdo em dia.

4.2. Higieniza¢ao das maos

A higienizacdo das maos com agua e sabonete liquido ou alcool em gel 70° deve ser realizada em cinco
momentos, conforme preconizado pelo OMS:

e Momento 1: antes de contato com o paciente;

e Momento 2: antes da realiza¢gdo de procedimento;
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e Momento 3: apds risco de exposicado a fluidos bioldgicos;
e Momento 4: apds contato com o paciente;

e Momento 5: apds contato com areas proximas ao paciente, mesmo que ndo tenha tocado o paciente.
Cuidando direta ou indiretamente do paciente.

Para a realizagdo do procedimento correto consulte as Diretrizes da OMS sobre Higienizagdo das Maos na
Assisténcia a Saude, disponivel no link https://bit.ly/2x7EQTa. E assista ao video com a demonstracdo da higie-
nizagdo das maos: https://www.youtube.com/watch?v=2h8vc-voPNQ

4.3. Limpeza do ambiente laboratorial

O laboratério deve implantar uma rotina de limpeza e desinfeccdo dos ambientes. Como o SARS-CoV-2
pode ser transmitido por meio de goticulas e contato, todas as dreas e objetos que possam ter sido contamina-
das com o virus devem ser desinfetados.

e Recomenda-se manter o ambiente ventilado, forcando a circulacdo do ar ao longo do dia. Para isso,
abra as janelas ou ligue ventilador mecanico por no minimo 30 minutos duas vezes ao dia.

e Nas areas de circulacdo, superficies de objetos como telefones, computadores, teclados, mouses, cai-
xa registradora, balanca, mesas, cadeiras, corrimdes, balcdes, mesas e maganetas devem ser limpos
para desinfeccdo com alcool liquido 70° a cada 2 horas.

e Grandes superficies como chado, banheiros, refrigeradores, lockers, equipamento de ar condicionado
devem ser limpos para desinfec¢do com desinfetante contendo cloro ativo e/ou solugdo de hipoclorito
1% no minimo duas vezes ao dia.

e Nunca varrer superficies a seco, pois esse ato favorece a dispersdo de micro-organismos que sao vei-
culados pelas particulas de pd. Utilizar varredura Umida que pode ser realizada com mops ou rodo e
panos de limpeza de pisos. Para a limpeza dos pisos devem ser seguidas técnicas de varredura Umida,
ensaboar, enxaguar e secar.

e Os produtos de limpeza indicados para desinfecgdo no caso do SARS-CoV-2 sdo: alcool 70°, solugdo de
hipoclorito 1% e detergentes contendo cloro ativo. Uma observagdo importante é ndo utilizar produ-
tos a base de clorexidina para a antissepsia do local, pois estes ndo sdo efetivos contra o SARS-CoV-2.
A equipe de limpeza deve estar paramentada adequadamente para manipulagdo dessas substancias
quimicas.

e Utensilios de limpeza: Apds término da limpeza, esfregdo, vassouras, panos de chdo e rodinhos devem
ser separados e limpos em area propria. Enxaguar com dgua apos cada utilizacdo, mergulhe e esterili-
ze com solugdo desinfetante contendo cloro por 30 minutos, enxdgue novamente com agua e depois
seque para utilizar novamente.

Os principios basicos para tal acdo estdo descritos no Manual para a Limpeza e Desinfeccdo de Superficies,
da Anvisa, disponivel no link https://bit.ly/21X7IgC. Medidas de precaugdo, bem como o uso do EPI, devem ser
apropriadas para a atividade a ser exercida e necessarias ao procedimento (https://bit.ly/38XumdZz);
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