MODELO DE FORMACAO
DA QUALIFICACAO
FARMACEUTICA EM
TESTES RAPIDOS

Testes Point of Care de rastreio de
infecdes por VIH, VHC e VHB nas
Farmacias Comunitarias e Laboratoérios
de Patologia Clinica e Analises Clinicas




MODELO DE FORMACAO DA QUALIFICACAO FARMACEUTICA EM TESTES RAPIDOS

FICHA TECNICA:

Direcao Nacional da Ordem dos Farmacéuticos

06 de dezembro 2018



INDICE

1. Introducao

2. Requisitos para o reconhecimento da formacdo no ambito da Qualificacdo Farmacéutica
para a realizacao de testes rapidos de rastreio de infe¢ées por VIH, VHC e VHB

2.1 Formacéo de Qualificagdo conducente a certificacao

3. Obtencao do reconhecimento da formacao de Qualificagdo Farmacéutica para a realizacao
de testes rapidos de rastreio

Anexos




MODELO DE FORMACAO DA QUALIFICACAO FARMACEUTICA EM TESTES RAPIDOS

Testes Point of Care de rastreio de infe¢ées por VIH, VHC e VHB nas Farméacias Comunitarias e
Laboratérios de Patologia Clinica e Analises Clinicas

1. Introducéao

A Ordem dos Farmacéuticos (OF), no cumprimento do Despacho n.2 2522/2018, de 1
de margo, publicado no Diario da Republica II série, n.2 50 de 12 de mar¢o, no ambito
do programa para a saude do XXI Governo Constitucional, estabelece o modelo
orientador para a formacao de Qualificacdo para a realizacdo de testes rapidos (testes
point of care) de rastreio de infe¢des por virus da imunodeficiéncia humana (VIH), virus
da hepatite C (VHC) e virus da hepatite B (VHB) nas farmdacias comunitarias e nos
laboratdrios de patologia clinica e analises clinicas.

Neste contexto, é elaborado o presente Modelo de formagdo da Qualificacdo
Farmacéutica que propde capacitar os Farmacéuticos para a realizacdo dos testes em
questdo e para a interpretacdo dos resultados obtidos, assim como, informar sobre as
caracteristicas de desempenho destes dispositivos médicos, quais os requisitos do
sistema da qualidade a aplicar nesta atividade e quais os requisitos de seguranca para
a sua realizagdo.

As agdes de formacao para a realizagdo de testes rapidos de rastreio por virus VIH, VHB
e VHC reconhecidas pela OF serdo distinguidas com o seu selo de reconhecimento
(anexo I, no qual também constam os Créditos de Desenvolvimento Profissional (CDP)
atribuidos).

A Qualificagdo Farmacéutica para a realizacao de testes rapidos de rastreio de infe¢des
por virus VIH, VHC e VHB sera atribuida mediante frequéncia e aproveitamento na
respetiva formacdo de Qualificacao reconhecida pela OF.

Todos os farmacéuticos! que frequentarem e concluirem com aproveitamento agoes de
formacdo de Qualificacdo Farmacéutica para a realizagdo dos referidos testes rapidos
de rastreio obterao um Certificado que reconhece a respetiva Qualificacao.

Aos farmacéuticos que detém o Titulo de Especialista em Anadlises Clinicas atribuido
e/ou reconhecido pela OF, e por isso qualificados para a realizacao dos referidos testes
rapidos, de acordo com a legislacdo em vigor, o presente Modelo de Formacgdo da
Qualificacao Farmacéutica ndo se aplica.

1 Artigo 5° dos Estatutos da Ordem dos Farmacéuticos “/ - O uso do titulo de farmacéutico e o exercicio da profisséo
farmacéutica ou a pratica de atos proprios desta profissdo dependem de inscricdo na Ordem como membro efetivo.”



2. Requisitos para o reconhecimento da formacédo no
ambito da Qualificacao Farmacéutica para a
realizacao de testes rapidos de rastreio de infecdes
por VIH, VHC e VHB

Os requisitos para o reconhecimento da forma¢do a implementar por todas as
entidades formadoras que promovem a formacdo no ambito da realizacdo de testes
rapidos de rastreio de infecoes por VIH, VHC e VHB, deverao apresentar documentagao
que demonstre: Objetivos Gerais e Especificos; Conteido Programatico; Curriculum
Vitae do(s) formador(es) e Tipo de Avaliagao.

A formagao alvo de reconhecimento pela OF tem como destinatarios os farmacéuticos
e devera ter no minimo 6 horas de formacao.

2.1 FORI\/IA(;AONDE QUALIFICACAO CONDUCENTE A
CERTIFICACAO

Estabelece-se como referencial para o reconhecimento da formacdo de Qualificacdao
Farmacéutica para a realizagdo de testes rapidos de rastreio de infe¢des por VIH, VHC
e VHB uma acao de formacao cujo conteudo, estrutura e objetivos programaticos gerais
se enquadrem no seguinte Modelo:
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MODELO — Conteudo programatico e aptiddes a adquirir na formacao
sobre testes rapidos de rastreio de infe¢des por VIH, VHC e VHB

MODULO 1

Enquadramento

= Importancia da detecao e diagnéstico precoce
= Estratégia 90.90.90 ONUSIDA 30 minutos

= Enquadramento legal e regulamentar para a realizagcéo de testes rapidos

MODULO 2

Epidemiologia, etiologia, patogénese e vias de transmissao das infe¢bes por VIH, VHB e VHC

= Epidemiologia
= Vias de transmissao: sanguinea, sexual, mae-filho
Tipos de infecdo: aguda autolimitada vs. cronica/persistente

* Riscos da infecao cronica/persistente

Infecé@o por VHB e VHC

= Mecanismos envolvidos na persisténcia viral

= Epidemiologia

= Vias de transmissao: sanguinea, sexual, mae-filho 60 minutos
= Transmissao por via sexual: importancia da carga viral e da integridade
das mucosas

= Fases dainfecdo: fase de infecdo aguda, fase assintomatica, fase de SIDA
(principais caracteristicas de cada uma das fases)

= Principais diferencas entre VIH-1 e VIH-2 a nivel da eficdcia da
transmissao, distribuicdo geografica dos individuos infetados e taxa de
progresséo para doenca

Infec&o por VIH-1 e VIH-2

= Importancia do diagnostico precoce e do inicio precoce da terapéutica
antirretroviral




MODULO 3

Testes rapidos de rastreio de infecoes por VIH, VHC e VHB

Fundamentos do diagnéstico in vitro de VIH, VHC e VHB

Descricdo dos dispositivos médicos para o rastreio de infecées por VIH,
VHC e VHB

Significado dos resultados reativos / ndo reativos e o seu valor preditivo

Sensibilidade e especificidade — resultados falsos positivos e falsos

negativos 60 minutos
Periodo de janela (para as diferentes infecdes)
Boas praticas na utilizacdo dos testes rapidos: execucdo, registo e
controlo de qualidade
Programas de avaliacdo externa da qualidade: participacdo e
interpretacdo de resultados
MODULO 4
Disponibilizag&o do resultado de rastreio
Principio 5 C’s OMS/ONUSIDA (Consent, Confidentiality, Counselling,
Correct results, Connection)
Informacé&o e aconselhamento pré-teste .
90 minutos

Aconselhamento pés-teste

Confidencialidade
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MODULO 5

Intervencgédo farmacéutica na realizacao dos testes rapidos VIH e hepatites viricas na Farmacia
Comunitaria e no Laboratério de Patologia Clinica e de Analises Clinicas (formagéo pratica)

= Procedimentos e especificacfes técnicas para a realizacdo dos testes
rapidos VIH, VHB e VHC

= Cuidados e precauces de utilizagédo

= Materiais necessarios para a realizacdo dos testes rapidos VIH, VHB e
VHC

= Puncéo capilar e recolha de amostra 120 minutos
= Interpretagdo de resultados

= Interferéncias no resultado do teste

= Intervencgédo farmacéutica / comunica¢do com o utente

= Referenciacéo de resultados reativos

AVALIACAO DOS CONHECIMENTOS

Anexar Exemplar de Avaliagéo

= O formando deve ter uma avaliacdo com um resultado final = 75 %

= O resultado final da Avaliacdo deve ser disponibilizado na forma de Aprovado/N&o
aprovado




3. Obtencdo do reconhecimento da formacado de
Qualificacdo Farmacéutica para a realizacao de
testes rapidos de rastreio

A OF definiu o seguinte circuito de procedimentos para obtenc¢do do reconhecimento

da formacao:

PROCEDIMENTO

Pedido de
reconhecimento da
Acéo de Formacéo
NAO
(a OF emitira

recomendacdes para
0 cumprimento dos
requisitos minimos)

Acéo de Formacéo
reconhecida

A4
Realizagdo da agédo
de formacéo
A4

Emissao
de Certificados e

averbamento na ficha
de sécio

Neste processo serdo aplicadas as respetivas taxas, discriminadas no anexo do
Regulamento de Quotas e Taxas da Ordem dos Farmacéuticos:

DESCRICAO

- A entidade formadora solicita o

reconhecimento da acdo de
formacao em simultdneo com o
processo de creditacdo da acéo de
formacéo (em conformidade com o
Regulamento Interno de
Qualificacao).

- A entidade formadora realiza a acéo

de formagdo e remete a OF a lista
dos farmacéuticos aprovados.

«A OF emite o Certificado de

Qualificagdo Farmacéutica a todos
0os Farmacéuticos aprovados nas
acdes de formacdo, cujo modelo
sera uniformizado.

« Apés emissdo os Certificados de

Qualificagdo  Farmacéutica séo
remetidos aos Farmacéuticos pela
OF.

DOCUMENTOS

1. Objetivos  Gerais e
especificos

2. Contetido programatico

3. CV do(s) formador(es)

4. Tipo de Avaliacédo

1. Lista dos Farmacéuticos
aprovados

Certificados

5 — Certificados e Declaracdes

7 — Atribuicdo de Créditos de Desenvolvimento Profissional

A entidade formadora deve a OF a taxa referente a emissao de Certificado da
Qualificacao Farmacéutica, por cada farmacéutico aprovado. A OF emite o Certificado

de Qualificacao Farmacéutica a todos os farmacéuticos aprovados.




ANEXOS



ANEXO |

Logotipo de Reconhecimento da ac¢do de formacao de Qualificacao
Farmacéutica para a realizacao de testes rapidos de rastreio de infe¢des por
VIH, VHC e VHB

(disponibilizado a entidade formadora para divulgacao da acdo de formacao)
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ANEXO I

Texto do certificado referente a aprovacao na acdo de Formacao conducente a
Qualificacdo Farmacéutica

CERTIFICADO DE QUALIFICACAO FARMACEUTICA

Certifica-se que

titular da Carteira Profissional n° , hatural de , nascido/aem__/ / , portador do n° identificagao

(Cartao Cidadao/Bl/Passaporte) , concluiu com aproveitamento a Formagéo de Qualificagao para a realizagédo de

testes rapidos de rastreio de infegdes por VIH, VHC e VHB.

Assim, atribui-se a Qualificagdo Farmacéutica para a realizagao de testes rapidos de rastreio de infegées por VIH, VHC e VHB
nas Farmacias Comunitarias e Laboratérios de Patologia Clinica e Analises Clinicas, com a data de atribuicidode _ / / .

A Bastonaria
Ordem dos Farmacéuticos p) -
{aule HarTvs

Rua da Sociedade Farmacéutica 18 | 1169-075 Lisboa
Telefone: 213 191 380 Prof. Doutora Ana Paula Martins
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