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ONSELHO REGIONAL DE ENFERMAGEM DA BAHIA

NOTA TECNICA: n° 04/2026

Versa sobre a legalidade e implicagbes ético-profissionais do
intercambio e reutilizagdo de acessorios de coleta em kits de

testes rapidos (hiv, sifilis e hepatites virais)

1. FATO

E submetida & Camara Técnica de Atencdo Primaria & Saude desta Autarquia
Publica, por meio de carta de solicitacdo de parecer técnico, a demanda
referente as competéncias e atribuigdes do(a) enfermeiro(a) da Estratégia de
Saude da Familia e demais servicos de saude no que diz respeito a
conformidade técnica, ética e legal da pratica de troca de pipetas de coleta de
sangue entre diferentes tipos de testes rapidos (HIV, Sifilis, Hepatites B e C),
bem como a reutilizacdo da mesma pipeta em multiplos testes para o0 mesmo

paciente.

A solicitacdo tem como objetivo obter um posicionamento técnico acerca da
legalidade, aceitabilidade ética e respaldo normativo das agdes desenvolvidas
pelo(a) enfermeiro(a) nesse contexto. Isso inclui a responsabilidade pelo correto
manejo da execugao dos testes rapidos, a garantia da seguranga do paciente e
da acuracia dos diagnésticos, a preservagdo da biosseguranga, bem como a
conformidade com as diretrizes do Ministério da Saude e as normas do Conselho
Federal de Enfermagem (Cofen). Dessa forma, busca-se esclarecer as
implicagbes ético-disciplinares associadas a essa conduta, assegurando a
qualidade da assisténcia prestada na Atencao Primaria a Saude e o cumprimento

dos preceitos do Cédigo de Etica da Enfermagem.

Rua General Labatut, 273, Barris
CEP: 40070-100

Tel: (71) 3277-3100
www.coren-ba.gov.br



4 Coren®

Conselho Regional de Enfermagem da Bahia

2. DA FUNDAMENTAGAO TEORICA

2.1 Testes rapidos como sistemas diagnésticos in vitro

Os testes rapidos para HIV, sifilis e hepatites virais B e C constituem
dispositivos médicos para diagndéstico in vitro empregados amplamente no
Sistema Unico de Saude (SUS) como estratégia de ampliacdo do acesso ao
diagndstico e ao rastreamento. Sdo ensaios de execugao, leitura e interpretagéo
rapidas, geralmente concluidos em até 30 minutos, e podem utilizar sangue total
obtido por puncéo digital, entre outros tipos de amostra previstos pelo fabricante.
Para que seus resultados sejam confiaveis, entretanto, a execugao deve
respeitar as condigdes estabelecidas nas instrugdes de uso, os fluxogramas
diagndsticos vigentes e os requisitos de garantia da qualidade.("-?)

O Guia Pratico para Execucao de Testes Rapidos para Diagnodstico da
Infeccao pelo HIV, Sifilis, Hepatites B e C, do Ministério da Saude, define o
teste rapido como de uso unico e descreve o kit como um conjunto diagnéstico
composto pelos materiais necessarios a realizacdo do ensaio, que pode incluir
dispositivo de teste, solugdo tampao, lanceta e dispositivo especifico para coleta
da amostra, como pipeta capilar, pipeta coletora ou alga.(")

A composi¢ado do kit ndo deve ser interpretada como mera reunido de
insumos intercambiaveis. Os componentes integram um sistema diagndstico
cuja utilizacdo é estabelecida pelo fabricante. A RDC Anvisa n° 830/2023
conceitua acessorio de dispositivo médico para diagnostico in vitro como produto
destinado pelo fabricante a ser utilizado em conjunto com um ou mais
dispositivos para permitir ou auxiliar especificamente o uso de acordo com a
finalidade pretendida. A mesma norma estabelece que os dispositivos in vitro,
inclusive coletores de amostra, podem ser utilizados individualmente ou em

combinagéo, conforme a intengdo de uso determinada pelo fabricante.®

2.2 Especificidade dos acessoérios e volume da amostra

A quantidade de sangue aplicada ao dispositivo constitui variavel pré-
analitica e analitica relevante. O Ministério da Saude destaca expressamente
que cada teste pode utilizar volume diferente de sangue e, por essa razao,

cada conjunto dlagnéstico disponibiliza uma pipeta especifica, destinada a
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permitir a coleta do volume correto para aquele ensaio. No mesmo documento,

o Ministério determina que sejam utilizados os acessorios especificos de cada
teste e orienta: ndo misturar componentes de kits diferentes.(")

Portanto, a coincidéncia aparente entre dimensdes, graduagdo ou
capacidade de pipetas pertencentes a diferentes kits ndo permite concluir que
sejam tecnicamente equivalentes. A equivaléncia somente poderia ser
presumida se expressamente prevista e validada pelo fabricante. O intercambio
de pipetas modifica a configurag&o prevista para o ensaio e impede assegurar
que o volume transferido, a técnica de dispensacédo e demais caracteristicas
operacionais permanegam dentro das condi¢cdes empregadas na avaliacao e
validagao do produto.(")

Essa questdo ganha especial relevancia porque, conforme a RDC n°
830/2023, as instrucdes de uso devem apresentar a finalidade e o modo de
utilizacdo do produto, condicbes de manuseio, principio de funcionamento,
materiais necessarios para a execugao e precaugoes aplicaveis. O dossié
técnico submetido a regularizagdo sanitaria também contempla composigéao,
finalidade pretendida, tipo de amostra, desempenho e itens constituintes do

produto.®

2.3 Vedacao ao intercambio de acessoérios entre kits

A luz das recomendacdes nacionais, a utilizacdo da pipeta pertencente a um
teste rapido na execucao de outro teste constitui desvio do procedimento
padronizado, ainda que ambos os dispositivos sejam destinados ao mesmo
paciente e ainda que aparentemente utilizem volumes semelhantes. A
orientagdo mais recente do Ministério da Saude € inequivoca ao determinar o
uso dos acessorios especificos de cada teste e a ndo mistura de componentes
provenientes de kits diferentes.(")

A RDC Anvisa n°® 978/2025 refor¢ca essa exigéncia ao estabelecer que os
servigos responsaveis por Exames de Andlises Clinicas devem manter
instrucdes escritas, atualizadas e disponiveis para os processos analiticos e
assegurar a rastreabilidade da fase analitica. O art. 155 estabelece que o
processo analitico deve estar referenciado nas instrugdes de uso do fabricante,
em referéncias bibliograficas ou em pesquisa cientificamente valida conduzida
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Adicionalmente, o art. 102 da mesma RDC determina que a utilizacdo de

reagentes, insumos e produtos para diagnostico in vitro respeite as
recomendagdes de uso do fabricante. A norma também determina o
gerenciamento das tecnologias, incluindo sele¢do, aquisicdo, recebimento,
armazenamento, uso, descarte e rastreabilidade.®

Dessa forma, uma rotina institucional que estabeleca a troca sistematica de
acessorios entre kits distintos ndo encontra respaldo nas orientagdes técnicas
nacionais nem no principio regulatério de execugdo do ensaio conforme a

finalidade e as instrugdes validadas para o produto.®)

2.4 Reutilizagao da mesma pipeta em diferentes testes do mesmo
paciente.

A circunstancia de os diferentes testes serem realizados no mesmo paciente
nao torna adequada a reutilizagdo do dispositivo de coleta. A RDC n° 978/2025
define produto para diagndstico in vitro como abrangendo, entre outros
elementos, os coletores de amostra utilizados individualmente ou em
combinagcdo e define produto de uso Unico como aquele utilizado e
posteriormente descartado, ndo podendo ser novamente utilizado.®

Além disso, o Ministério da Saude caracteriza os testes rapidos como
produtos de uso unico e estabelece que, quando varios testes forem executados
simultaneamente, devem ser organizados considerando o volume de sangue
exigido por cada ensaio, preservando os acessorios especificos de cada teste.()

A reutilizacdo da mesma pipeta para dispensar amostra em diferentes
dispositivos introduz variavel ndo contemplada no procedimento padronizado,
podendo comprometer a garantia do volume transferido e produzir carryover de
material residual entre os dispositivos. O ponto tecnicamente central ndo é
demonstrar obrigatoriamente que ocorrera um falso resultado em todas as
situagdes, mas reconhecer que o procedimento deixa de corresponder ao
método validado pelo fabricante, razao suficiente para que sua confiabilidade
ndo possa ser assegurada.(

Assim, tanto a troca de pipetas entre marcas ou tipos distintos de teste quanto
a reutilizacao de uma unica pipeta em varios ensaios contrariam o principio de
execucao conforme instrugdes do fabricante e as recomendacdes especificas do

Ministério da Saude.™
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2.5 Qualidade, seguranga do paciente e rastreabilidade.

A garantia da qualidade constitui elemento essencial da testagem rapida. O
Ministério da Saude mantém mecanismos como avaliagdo lote a lote pelo
Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude, Avaliacdo Externa da
Qualidade para Testes Rapidos e notificagéo de intercorréncias, reconhecendo
como intercorréncias situacdes envolvendo avarias, resultados invalidos e
resultados falsos.(?5)

O servigo deve preservar a rastreabilidade do processo, registrando, entre
outras informacoes, a identificagao do teste utilizado, lote, validade, data e hora
da execucgao, resultado e identificacdo do profissional executor. A RDC n°
978/2025 estabelece a necessidade de rastreabilidade nas fases pré-analitica,
analitica e pos-analitica e determina o registro das informag¢des necessarias a
garantia da qualidade dos produtos utilizados.®)

A utilizacdo de componentes pertencentes a outro kit também prejudica a
correspondéncia entre o resultado produzido e a configuracdo originalmente
registrada e validada daquele teste. Consequentemente, a preservagao da
rastreabilidade pressupde que o ensaio seja executado com os componentes e

acessorios especificados para aquele produto.
3. FUNDAMENTAGAO ETICO-LEGAL E ANALISE

A Lei de Exercicio Profissional de Enfermagem, Lei n° 7.498 ©) estabelece

ao profissional de enfermagem

Art. 11° - O Enfermeiro exerce todas as atividades de
Enfermagem, cabendo-lhe:

| - Privativamente: [...] ¢) planejamento, organizagao,
coordenacao, execugao e avaliagdo dos servigos de
assisténcia de Enfermagem;

i) consulta de Enfermagem;

j) prescricao da assisténcia de Enfermagem.

A inclusdo da Lei n° 7.498/1986 ©) justifica-se por garantir respaldo legal
a atuagao da(o) enfermeira(o) na gestao, execugao e controle de procedimentos

de testagem rapida na Atencéo Primaria a Saude e demais niveis de assisténcia.
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A legislacdo assegura a autonomia do profissional para planejar, executar e

avaliar a assisténcia, realizar consulta de enfermagem e prescrever cuidados,
reforcando seu papel na promogao da seguranga do paciente, prevengao de
iatrogenias e controle de infec¢gdes. No que tange ao manejo de kits de testes
rapidos (HIV, sifilis e hepatites virais), a norma da sustentagdo para que o
enfermeiro coiba praticas incorretas, como o intercambio inadequado de
componentes ou a tentativa de reutilizagdo de acessorios de coleta de uso unico
(tais como lancetas, suportes e pipetas). Dessa forma, a prerrogativa legal
assegura a observancia rigorosa das normas de biosseguranga, prevenindo a
contaminagao cruzada, eventos adversos graves e riscos biologicos tanto para
0s usuarios quanto para a equipe de sautde.®)

Diante da resolugdo do Cofen n® 564 de 2017 (), que versa sobre o Cadigo
de Etica dos Profissionais de Enfermagem, em seu Capitulo |, estabelece ser
direito do profissional

Art.1° Exercer a Enfermagem com liberdade, seguranca
técnica, cientifica e ambiental, autonomia, e ser tratado
sem discriminagdo de qualquer natureza, segundo os
principios e pressupostos legais, éticos e dos direitos
humanos.

Esse dispositivo reforga o respaldo ético a atuacéo da(o) enfermeira(o) na
conducao de procedimentos diagndsticos, assegurando o exercicio profissional
com autonomia e seguranca técnica e cientifica. Tal fundamento fortalece a
legitimidade das praticas de Enfermagem na execugéo e supervisao de testes
rapidos, evidenciando que as intervengbes devem ocorrer estritamente em
consonancia com principios cientificos, legais e de biosseguranga, contribuindo

para um cuidado seguro, qualificado e centrado na seguranga do paciente. (7

No que se refere especificamente a testagem rapida, o Parecer de
Conselheiro Federal Cofen n°® 259/2016 reconhece a competéncia técnica e legal
do enfermeiro para executar testes rapidos para HIV, sifilis e hepatites virais,
realizar aconselhamento, emitir laudo e proceder aos encaminhamentos
pertinentes, desde que esteja devidamente capacitado. O mesmo parecer
admite a execugao por técnicos e auxiliares de Enfermagem capacitados, sob a

supervisdo do enfermeiro, observados os limites de competéncia profissional ©)
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competéncia para executar o procedimento ndo afasta a

responsabilidade pela qualidade e seguranga de sua execugado. O Cddigo de
Etica dos Profissionais de Enfermagem assegura ao profissional o direito de
recusar atividades que nao oferegcam seguranca e estabelece como dever
prestar assisténcia livre de danos decorrentes de impericia, negligéncia ou
imprudéncia (). Também determina que o profissional se posicione diante de
procedimentos que exponham o paciente a riscos e proibe a execugao de

atividades que néo oferegam segurancga a pessoa, familia e coletividade ©

Nesse sentido, diante de uma orientacao institucional ou conduta que
determine o intercambio indevido ou a reutilizagdo de acessorios de coleta de
uso unico em kits de testes rapidos — em desacordo com as instrugdes de uso
dos fabricantes e com as diretrizes do Ministério da Saude —, o profissional de
Enfermagem ndo apenas possui respaldo para questionar a pratica, como tem o
dever de atuar ativamente em defesa da seguranga assistencial, documentando
a nao conformidade e encaminhando-a as instancias técnicas e gerenciais

competentes.®

Os registros profissionais também assumem especial importancia nesse
cenario. As recomendagdes normativas orientam que, na realizagdo dos testes
rapidos, sejam documentados de forma rigorosa dados como marca do
dispositivo, numero de lote, validade, resultado, orientagcdes fornecidas e
eventuais intercorréncias, contribuindo diretamente para a rastreabilidade, a

transparéncia e o pleno respaldo ético-legal da assisténcia prestada ©
4. CONCLUSAO

Diante do exposto, conclui-se que a atuacdo do(a) enfermeiro(a) na
gestao, execugao e controle dos procedimentos de testagem rapida para HIV,
sifilis e hepatites virais B e C, no ambito da Atengao Primaria a Saude, encontra
solido respaldo técnico, cientifico, ético e legal, desde que realizada em
conformidade com as competéncias profissionais estabelecidas na legislagao
vigente, com os protocolos e diretrizes do Ministério da Saude e demais normas

aplicaveis.
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§alla-se que a realizacdo dos testes rapidos deve observar

rigorosamente os requisitos técnicos e operacionais estabelecidos para sua
execugao, incluindo a utilizagdo de produtos regularizados junto a autoridade
sanitaria competente, o cumprimento das condicbes de armazenamento,
conservagao e controle de qualidade, bem como a adocdo das medidas de

biossegurancga e 0 adequado registro dos procedimentos e resultados.

Compete ainda ao(a) enfermeiro(a), no ambito de suas atribui¢des,
assegurar a qualidade e a seguranga da assisténcia prestada, utilizar
adequadamente o uso do kit fornecido pelo fabricante, prezar pela qualidade do
resultado obtido, orientar o usuario quanto ao procedimento e realizar os
encaminhamentos necessarios diante de resultados reagentes ou situagdes que
demandem avaliacdo complementar, além de promover a¢des de prevencao,

educagao em saude e continuidade do cuidado na Rede de Atencao a Saude.

Por fim, recomenda-se que a instituicho assegure capacitagcéao
permanente dos profissionais envolvidos, disponibilidade de protocolos
atualizados, condicbes adequadas para a realizagao dos testes e mecanismos
de supervisdo e monitoramento que garantam a seguranga do usuario, a

qualidade do procedimento e a integralidade da assisténcia.

Esta € a nota técnica, salvo melhor juizo.

Atenciosamente,

Camara Técnica de Enfermagem na Atencao Primaria a Saude e
Segmentos Populacionais — CTEAPSSP.
André Santos Freitas, COREN-BA — 421025 - ENF
Drielle Caroline da Silva Lobo COREN-BA 257224- ENF
Railene Pires Evangelista COREN —BA 448009- ENF

Conselheiro do Coren-BA
Benedito Fernandes da Silva Filho - Coren-BA - n° 109238-ENF

Assessora Técnica da Camara Técnica
Cassia Menaia Franca Carvalho Pitangueira-Coren—BA n° 390174- ENF
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