Conselho Regional de Enfermagem de Sao Paulo

CAMARA TECNICA
PARECER COREN-SP N° 007/2020

Ementa: Competéncia do enfermeiro para
realizacdo de teste rapido para deteccao de
anticorpos contra o virus SARS-CoV-2 e

assinatura do resultado.
1. Do fato

Questionamento sobre competéncia do enfermeiro para realizacéo de teste
rapido para deteccdo de anticorpos contra o virus SARS-CoV-2 e assinatura do
resultado.

2. Da fundamentacéo e analise

O novo coronavirus, causador da Sindrome Respiratoria Aguda Grave 2,
SARS-CoV-2 (do inglés Severe Acute Respiratory Syndrome Coronavirus 2) é
um agente zoonotico recém-emergente que surgiu em dezembro de 2019, em
Wuhan, China, causando manifestacdes respiratérias, digestivas e sistémicas,
gue se articulam no quadro clinico da doenca denominada COVID-19 (do
inglés Coronavirus Disease-2019) (BONILLA-ALDANA et al., 2020).

Os testes diagnosticos para a Covid-19 se destacaram na pandemia em
andamento como uma ferramenta essencial para rastrear a propagacdo da
doenca. Uma ampla gama de testes diagndsticos para o SARS-CoV-2 esta
disponivel comercialmente, alguns dos quais receberam autorizacfes para uso
por varias agéncias reguladoras internacionais e nacionais. (PAN et al., 2020;
BRASIL, 2020).

Os testes rapidos registrados para a Covid-19 sdo de uso profissional e
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0s seus resultados devem ser interpretados por um profissional de saude
capacitado e legalmente habilitado, conforme definicho dos conselhos
profissionais da area da saude e por politica do Ministério da Saude.

Como a producéo de anticorpos aumenta a cada dia a partir do inicio da
infeccdo pelo virus, € preciso que haja uma quantidade minima de anticorpos
gue o teste consiga detectar. Esse periodo entre o inicio dos sintomas e a
deteccdo dos anticorpos em exames € chamado de janela imunolégica. Sendo
assim, a imunocromatografia para anticorpos (IgM e 1gG) é indicada para
exames a partir de pelo menos oito dias apés o inicio dos sintomas. A
utilizacdo de testes rapidos antes desse periodo pode levar a resultados
negativos mesmo nas pessoas que possuem o virus e produziram anticorpos,
sendo, portanto, um resultado “falso negativo”. O resultado do teste rapido
pode ser positivo indicando que houve contato recente com o virus (IgM) ou
gue a pessoa ja teve Covid-19 e esta se recuperando ou ja se recuperou (IgG)
ou pode ainda indicar que houve contato com outros coronavirus € nao com
SARS-CoV-2/Covid-19 (falso-positivo) (ANVISA, 2020).

Ressalta-se que o teste rapido isolado ndo pode confirmar ou descartar
infeccdo por Covid-19. O diagnostico da Covid-19 deve ser feito por testes de
reacdo da transcriptase reversa, seguida de reacdo em cadeia da polimerase
(RT-PCR) para amostras coletadas no trato respiratério superior ou inferior e
de antigenos que tem funcédo diagnostica, sendo o RT-PCR o teste definitivo
(padréo ouro), segundo a Organizacdo Mundial de Saude (OMS) (ANVISA,
2020).

Quanto a norma relativa a realizacdo de testes imunocromatogréaficos
(testes rapidos), a Resolucdo de Diretoria Colegiada — RDC n° 302, de 13 de
outubro de 2005 (Publicada em DOU n° 198, de 14 de outubro de 2005), que
dispbe sobre Regulamento Técnico para funcionamento de Laboratérios

Clinicos, estabelece:

[..]
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4 DEFINICOES

[...]

4.40 Teste Laboratorial Remoto-TLR: Teste realizado por meio de um
equipamento laboratorial situado fisicamente fora da area de um
laboratorio clinico. Também chamado Teste Laboratorial Portatil -
TLP, do inglés Point-of-care testing -POCT.

6.2. Fase Analitica

[...]

6.2.13 A execucdo dos Testes Laboratoriais Remotos — TLR (Point-
of-care) e de testes réapidos, deve estar vinculada a um
laboratério clinico, posto de coleta ou servico de saude publica
ambulatorial ou hospitalar.

[...] (ANVISA, 2005, grifos nossos).

Neste sentido, denominam-se POCT os testes laboratoriais realizados
no ponto de cuidado do paciente, independente do perfil tecnologico dos
dispositivos.  Entretanto, algumas caracteristicas sao comuns aos
equipamentos disponiveis no mercado, como facilidade de transporte,
operacionalidade simples e rapidez nos resultados. Esses fatores permitem a
adaptacdo dos aparelhos a diferentes estabelecimentos de assisténcia a

salde,

No Brasil, os testes POCT sdo comumente utilizados em redes de
servico sem infraestrutura laboratorial: postos de saude, programas do
Ministério da Saude, Centros de Testagem e Aconselhamento (CTA), Unidades
de Pronto Atendimento (UPA). O Ministério da Saude recomenda o uso de
POCT para rastreamento (screening) e auxilio diagnéstico de diversas
doencas, como dengue, hepatite C, hepatite B, sifilis e HIV. Essa acéo esta
interigada a necessidade de diminuir os casos de subdiagnésticos na
populacéo e fornecer tratamento adequado aos infectados, reduzindo o nimero

de internacdes hospitalares e 6bitos.

Em relacdo a competéncia do enfermeiro para realizacdo de testes
rapidos e emissdo de laudo/resultado, a Lei do Exercicio Profissional de
Enfermagem 7498/86, regulamentada pelo Decreto n° 94.406/87, assegura
como atribuicoes:

[.]

Art. 8° — Ao enfermeiro incumbe:
| — privativamente:
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[.]

¢) planejamento, organizacdo, coordenacdo, execucdo e avaliagdo
dos servigos da assisténcia de Enfermagem;

[...]

e) consulta de Enfermagem;

f) prescricdo da assisténcia de Enfermagem;

g) cuidados diretos de Enfermagem a pacientes graves com risco de
vida;

h) cuidados de Enfermagem de maior complexidade técnica e que
exijam conhecimentos cientificos adequados e capacidade de tomar
decisfes imediatas;

Il — como integrante da equipe de salde:

a) participagdo no planejamento, execucdo e avaliacdo da
programacao de saude;

b) participacdo na elaboracdo, execucdo e avaliacdo dos planos
assistenciais de saude;

[...]

g) participacdo na prevencdo e controle das doencas transmissiveis
em geral e nos programas de vigilancia epidemiolégica;

[...]

i) participac@o nos programas e nas atividades de assisténcia integral
a saude individual e de grupos especificos, particularmente daqueles
prioritarios e de alto risco;

[...]

m) participacdo em programas e atividades de educacdo sanitaria,
visando a melhoria de salde do individuo, da familia e da populacdo
em geral,

[...] (BRASIL, 1986; 1987).

Ainda, de acordo com as premissas do Codigo de Etica de Enfermagem,
Resolucdo Cofen n® 564/2017:

[.]
CAPITULO Il DOS - DEVERES

[...]

Art. 40 Orientar a pessoa e familia sobre preparo, beneficios, riscos e
consequéncias decorrentes de exames e de outros procedimentos,
respeitando o direito de recusa da pessoa ou de seu representante
legal.

[...]

Art. 45 Prestar assisténcia de Enfermagem livre de danos
decorrentes de impericia, negligéncia ou imprudéncia.

[...]

Art. 59 Somente aceitar encargos ou atribuicdes quando se julgar
técnica, cientifica e legalmente apto para o desempenho seguro para
si e para outrem.

[...] (CONSELHO FEDERAL DE ENFERMAGEM, 2017).

3. Da concluséo

Diante do exposto entendemos que:
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- Os testes rapidos para deteccdo de anticorpos contra o virus Sars-Cov-
2 sado metodologicamente equiparaveis a outros testes imunocromatograficos
POCT ja realizados por enfermeiros como, por exemplo, dengue, HIV, sifilis e
hepatites virais;

- 0 enfermeiro, devidamente capacitado, tem competéncia técnica e legal
para a realizacéo dos testes rapidos para detec¢édo de anticorpos contra o virus
Sars-Cov-2 em todas as etapas envolvidas: orientacao/aconselhamento pré-
teste e poés-teste, realizacdo do procedimento, assim como emissdo de
laudo/resultado.

- Os testes rapidos devem ser amplamente utilizados para situacoes
epidemiologicas que necessitem rastreamento, sendo que seu resultado
reagente ou ndo reagente nao define o diagndstico, devendo, portanto, estar

associado ao atendimento clinico e exames complementares.
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