ordem dos
enfermeiros

ESCLARECIMENTO

SOBRE SUPERVISAO E CERTIFICACAO DE AUTOTESTES
E
TESTES RAPIDOS DE ANTIGENIO (TRAg) PARA SARS-COV-2

Senhores Enfermeiros,

No contexto da Estratégia de Testagem e Rastreio adoptada, existem duas modalidades de
testes rapidos, Autotestes e Testes Rapidos de Antigénio (TRAg), cujas condi¢des de realizacdo
e comunicacdo de resultados s3o diferentes, conforme informacgo que se enuncia.

Assim,

A. Quanto aos AUTOTESTES sua supervisdo e certificacdo

Em resposta a altera¢do epidemioldgica, foram alterados os requisitos e condicdes relativas 3
realizacdo de autotestes para efeitos de acesso a estruturas residenciais para pessoas idosas,
lares, prisfes, recintos desportivos ou outros, conforme pontos 15, al. a)ii); 19, al. f), i}, 22 e 23,
al. a), ii) da Norma n.2 15/2020 da DGS, actualizada em 01.12.2021.

Contudo, o recurso aos autotestes como condigdo de admiss&o, apenas sera admissivel quando
ndo tenha sido de todo possivel apresentar resultado negativo em teste TAAN ou TRAg de uso
profissional, e relativamente aos quais se mantém os requisitos.

Para que o resultado do autoteste seja considerado valido, é necessario que a sua realizacdo
seja supervisionada e certificada por profissional de salde nos termos referidos na Circular
Conjunta n.2 011/DGS/INFARMED/INSA100.20.200, de 15.08.2021.

Supervisdo e Certificagdo
1} A supervisdo e a certificagdo da realizagdo de TRAg na modalidade de autoteste, nas 24
horas anteriores a utilizagdo do resultado, deve ser efectuada por:

a) Profissional de saide integrado em entidade registada na Entidade Reguladora da Saude
ou licenciada pelo INFARMED - Autoridade do Medicamento e Produtos de Satide, I.P.;
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b) Profissional de saide constante na lista da Circular Informativa Conjunta
DGS/INFARMED/INSA n.2 001/CD/100.20.200, inscrito na Ordem Profissional
correspondente ou portador de cédula profissional.

2) A certificacdo da realizagdo de TRAg na modalidade de autoteste deve ser comprovada,
através da emissdo de um documento pelo profissional de sadde referido no ponto anterior,
no qual deve constar, obrigatoriamente:

* Identificacao do cidad3o;

* N.2 utente do Servigo Nacional de Salde ou tipo e n.2 de documento de identificagio;

» Data e hora da realizacdo do autoteste;

* Identificagdo da marca comercial, do fabricante e do lote do autoteste;

* Resultado do autoteste;

» Identificagdo do responsével pela supervisdo e certificacio;

* Profissdo;

* N.2 de inscrigdo na Ordem Profissional ou n.2 da cédula profissional;

* N.2 de registo da entidade na Entidade Reguladora da Sadde ou INFARMED, se aplicavel.

3) Asupervisdo da realizagdo de TRAg na modalidade de autoteste, no momento de acesso ao
estabelecimento ou espaco a frequentar, deve ser efectuada por responsivel designado
para o efeito, devidamente identificado, no estabelecimento ou espaco.

Neste contexto, o estabelecimento/entidade deverd garantir a existéncia de comprovativo
de supervisdo de realizagdo de teste, com identificagdo da pessoa que realizou o autoteste,
do responsével pela supervisdo e da entidade, com validade, apenas para o acesso e
durante a permanéncia no estabelecimento ou espago cuja frequéncia se pretende.

O local de realizagdo do TRAg na modalidade de autoteste com supervisdo deve ser
reservado, dedicado para o efeito e afastado das dreas de circulagdo, no qual deve existir
uma mesa exclusiva para a execuc¢do do procedimento, devidamente identificada.

Durante a realizagdo do TRAg na modalidade de autoteste supervisionado, bem como
durante o periodo de espera para obten¢do do resultado, devem ser cumpridas, por todos
os intervenientes, as medidas de prevengdo e controlo de infec¢do, nomeadamente, o uso
de mdscara, a garantia de distanciamento fisico, a higieniza¢io das m3os e a limpeza e
desinfecgdo de superficie, nos termos das recomendagdes da DGS.

0O cidaddo que se autoteste deve cumprir, rigorosamente, os procedimentos de realizagio
do autoteste, as instrugdes do fabricante e os tempos de leitura indicados.

Qualquer resultado de um TRAg na modalidade de autoteste n3o tem indicagdo para
notificacdo na plataforma SINAVE.

B. Quanto aos Testes Rapidos de Antigénio (TRAg) de uso profissional

Quanto aos testes TRAg de uso profissional, mantém-se as orientagBes anteriormente em vigor,
incluindo quanto & notificagdo na plataforma de suporte ao Sistema Nacional de Vigildncia
Epidemiolégica (SINAVE).
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Assim,

Os TRAg podem ser realizados e certificados por Enfermeiros, a titulo singular ou inseridos em
entidade ou estabelecimento, desde que:

a) Se encontrem regularmente inscrito na Ordem dos Enfermeiros;
b} Tenham experiéncia comprovada na sua realizacio e interpretacio de resultados;
c) Se encontrem registados na ERS e no SINAVEIlab.

O registo como prestador depende da verificagdo do cumprimento dos requisitos adicionais
relacionados com a prescrigdo, instatagdes, biosseguranga, competéncias, execugo dos testes
e comunicagdo de resultados e referenciagdo, exigidos em COVID-19 — Operacionalizagio da
utilizacdo dos Testes Rdpidos de Antigénio (TRAg) (Circular Informativa Conjunta
N.2 001/CD/100.20.200 actualizada em 12 de Fevereiro de 2021).

Importa ter presente, que uma vez cumpridos os requisitos adicionais exigiveis, poderdo ser
consideradas elegiveis, entidades ou estabelecimentos, extraordiniria e temporariamente,
criados ou afectos a prestagdo de cuidados no contexto da resposta a pandemia por SARS-CoV-
2.

De idéntica forma, caso se trate de pratica individual, os Enfermeiros deverdo indicar se a mesma
sera realizada em espago proprio ou em regime de “unidade mével” quando se trate de testes
realizados no domicilio, conforme infografia disponivel em Estabelecimentos TRAg

i Quantt':“ ao procedimento de registo para realizagdo de TRAg (ERS, INSA, SINAVE)

I. Entidade Reguladora da Saide

O registo na ERS é um procedimento auténomo e diferente do preenchimento do Questionario
“Requisitos para a realiza¢do dos TRAg para SARS-CoV-2".

1 - Pedido de senha em https://www2.ers.pt/dmz/registo-prestador.aspx

a) Escolher se prestador em nome individual ou colectivo,

b) O registo na ERS, utilizando para tal a senha de acesso que lhe foi enviada;

c) Apds o preenchimento integral dos dados solicitados e que se encontram
esquematizados na Infografia existe uma validagdo dessa informagdo pela ERS, e s6 apos
essa validagdo é que o prestador se pode considerar registado na ERS

d) Aguardar envio de link para defini¢do de senha de acesso.

Nota: contacto calf center de apoio 309 309 309

2 — Recebido link, resposta ao questionario disponivel em

https://forms.office.com/Pages/ResponsePage.aspx?id=CEblih3wxUaAIGPMIi5fUVTthpjvcUpL
mGkDj00efiBUQVZNROWLNUXETThPTIU4TDFTNjVRTzZIMQyQIQCNOPWCU

Para o qual ndo é necesséria qualquer senha. Apds submissdo do questionario por parte do
prestador a informag&o migra para uma base de dados partilhada entre ERS, DGS e INSA e que
permite a monitorizagdo das entidades que realizam TRAg.

Apds preenchimento do questionario e sua validacdo, a informagio nele contida fica disponivel
para as trés entidades, ERS, DGS e INSA, sendo enviado alerta para SINAVE e INSA.
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H. INSA

Ird receber um primeiro e-mail do INSA a que deve fazer um reporte “a zeros” no link enviado
no e-mail.

Este passo é essencial para que possa prosseguir o processo de registo!

Uma vez que o INSA receba o seu reporte no link a DGS activa as credéncias, pelo que deve
aguardar o seu envio.

Il. DGS/SINAVE

Para registo nesta plataforma deve em https://sinave.min-saude.pt/SINAVE.MIN-
SAUDE/login.html escolher “Efetuar Auto Registo de Laboratdrio”.

A DGS ap6s confirmagdo dos requisitos elencados na Circular referida anteriormente, pelas 3
entidades, valida o autoregisto, sendo enviado um e-mail automatico,

O administrador {definido no autoregisto) deve aceder & plataforma através do link e codigo de
acesso indicados nesse e-mail, complementar os dados solicitados, tendo acesso a plataforma
nessa sequéncia.

No preenchimento do questiondrio exigido deve, se profissional em nome individual, colocar o
seu nome no campo “ENTIDADE”, bem como os cédigos de acesso recebidos nos campos
definidos para esse efeito.

Nota: em cada passo deve aguardar o envio da informagdo e acessos para prosseguir no
procedimento de registo.

IV. Responsabilidades

Uma vez registado junto das trés entidades, encontra-se vinculado ao cumprimento dos
procedimentos previstos na Circular Informativa Conjunta n.2 001/CD/100.20.200, de
12.02.2021:

Todas as entidades e profissionais que realizam testes devem:
1 - Garantir a rastreabilidade do processo, devendo ser mantidos registos que permitam:

a) Rastrear nominalmente os intervenientes nas varias fases de testagem: quem fez a
colheita, quem fez o teste, quem transmitiu o resultado e o modo de comunicagao do
resultado;

b} Rastrear 0 nome comercial, fabricante, lote e prazo de validade de cada teste.

2 - Garantir, até 12 horas depois da realizagao do teste, a comunicac¢do formal através do boletim
de resultado, sms, e-mail ou outra via ao utente, que deve incluir: a identificag3o da entidade
emissora, numero de utente do Servigo Nacional de Saude (ou, na sua impossibilidade, devera
ser indicado o nome completo e a data de nascimento), a data de colheita, o tipo de teste
efectuado (TRAg) e o resultado.

3 - Garantir que os resultados sdo inseridos no Sistema Nacional de Vigilancia Epidemiolégica ~
SINAVE (em https://sinave. min-saude.pt) até 12 horas depois da realiza¢go do teste.

Devem ser notificados nesta plataforma, de acordo com a Norma n.2 19/2020 da DGS, todos os
resultados obtidos (positivos, negativos e inconclusivos) de TRAg. Nestas notificagdes de casos
& imprescindivel o preenchimento claro e inequivoco dos dados seguintes:
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a) Nuamero de utente no Servigo Nacional de Satde, designado namero de utente (NU). Na
sua impossibilidade, devera ser indicado o nome completo e a data de nascimento, por
forma a evitar a criagdo de casos duplicados;

b) Resultado qualitativo (positivo, negativo ou inconclusivo), dado que este sera o Unico
pardmetro a ser considerado para a validagdo do resultado laboratorial em questio;

4 - Comunicar, para efeitos de monitorizagdo do nimero de testes realizados no Pais, ao
Instituto Nacional de Saudde Dr. Ricardo Jorge I.P. {Laboratdrio Nacional de Referéncia), a
actividade realizada diariamente.

No caso dos profissionais em nome individual que apenas realizem esta actividade em dias
especificos, a comunicacdo deve ser obrigatoriamente realizada nessa data.

5 - A identificagdo de resultados falsos positivos ou falsos negativos deverd ser reportada a
autoridade a autoridade competente para o controlo destes dispositivos de diagnéstico, o
INFARMED I.P., através da plataforma Reporte!

06 de Dezembro de 2021

Luis Filipe Barreira
Vice-Presidente do Conselho Directivo
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Declaracdo de realizagdo de Teste Rapido de Antigénio

, Enfermeiro, com cédula profissional n.2 , registado na
ERS e SINAVELAB, certifica que:

Nome do utente:
data de nascimento __ / / ,

documento de identificacdo n.2 , valido até

como morada em Portugal

Realizou Teste Rapido de Antigénio (TRAg) no dia

Nome comercial do teste

Fabricante do teste

Lote

Prazo de validade

Resultado do teste

Positivo [ Negativo [] Inconclusivo [J

O resultado obtido foi comunicado ao utente por , Enfermeiro, com
cédula profissional n.2

Indicar nome se realizado em entidade ou estabelecimento:

Contacto da entidade ou profissional de saude:

Assinatura e numero de cédula
Carimbo de entidade registada

para o efeito quando aplicavel



