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INTRODUGCAO

Observacdo inicial: A pandemia por COVID-19 € uma situagdo emergente e em rapida
evolucdo, o Centro de Operagées de Emergéncia em Saude e o Centro Mineiro de Con-
trole de Doencas e Pesquisa de Vigilancia em Saude (CMC) continuard fornecendo
informacées atualizadas a medida que estiverem disponiveis. As orientacées podem
mudar de acordo com novas condutas recomendadas pelo Ministério da Saude,
Orgdos Internacionais e avancos cientificos.

Em 31 de dezembro de 2019, a Organizacdao Mundial da Saude (OMS) foi
alertada sobre varios casos de pneumonia na cidade de Wuhan, provincia
de Hubei, na Republica Popular da China. Tratava-se de um novo coronavi-
rus que nao havia sido identificado antes em seres humanos.

Em 7 de janeiro de 2020, as autoridades chinesas confirmaram que haviam
identificado um novo tipo de coronavirus. Eles sdo uma das principais
causas de resfriado comum (apds rinovirus) e, até as ultimas décadas, rara-
mente causavam doencas mais graves em humanos.

Ao todo, sete coronavirus humanos (HCoVs) ja foram identificados: HCoV-
-229E, HCoV-0C43, HCoV-NL63, HCoV-HKU1, SARS-COV (que causa sin-
drome respiratdria aguda grave), MERS-COV (que causa sindrome respira-
téria do Oriente Médio) e o mais recente, novo coronavirus (que no inicio
foi temporariamente nomeado 2019-nCoV e, em 11 de fevereiro de 2020,
recebeu o nome de SARS-CoV-2). Esse novo coronavirus é responsavel por
causar a Doencga pelo coronavirus 2019 (COVID-19)'.

Em 30 de janeiro de 2020, a OMS declarou que o surto do novo coronavirus
constitui uma Emergéncia de Saude Publica de Importancia Internacional
(ESPII) - o mais alto nivel de alerta da Organizagcao, conforme previsto no
Regulamento Sanitdrio Internacional. Essa decisdao aprimora a coordena-
¢ao, a cooperacgao e a solidariedade global para interromper a propagagao
do virus.

No Brasil, em 3 de fevereiro de 2020, o Ministério da Saude (MS) declarou,
conforme regulamenta o Decreto Federal n° 7.616/2011, Emergéncia de
Saude Publica de Importancia Nacional (ESPIN) em decorréncia da
infeccdo humana pelo novo Coronavirus (2019-nCoV), por meio da Portaria
MS n° 188/2020, com objetivo de planejar “esforco conjunto de todo o

1

https:/www.paho.org/bra/index.php?option=com_content&view=article&id=6101:covi
d19&Itemid=875
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Sistema Unico de Saude para identificacdo da etiologia dessas ocorréncias
e adogao de medidas proporcionais e restritas aos riscos”.

Em 26 de fevereiro, o primeiro caso da COVID-19 foi confirmado no Brasil,
sendo também o primeiro caso da América Latina. Naguela ocasiao, havia
possibilidade de identificacdo de casos individualmente e monitoramento
dos contatos. Em 11 de margo de 2020, a COVID-19 foi caracterizada pela
OMS como uma pandemia. O termo “pandemia” se refere a distribuicao
geografica de uma doencga e nao a sua gravidade. A designhacao reconhece
que, no momento, existem surtos de COVID-19 em varios paises e regides
do mundo.

Em 13 de marco de 2020, o Governo do Estado de Minas Gerais declarou
Emergéncia em Saude Publica no Estado. E em 20 de mar¢o de 2020, foi
declarado que a transmissdao do novo coronavirus passou a ser
considerada comunitaria em todo o Brasil (PORTARIA N° 454, DE 20 DE
MARCO DE 2020).

No Brasil, até 18 de agosto de 2020, foram confirmados 3.359.570 casos e
108.536 6bitos por COVID-19. Em Minas Gerais, no mesmo periodo, foram
confirmados 177.787 casos e 4.306 6bitos?.

Diante do aumento exponencial da doenca e das manifestacdes clinicas
iniciais comuns a diversas doengas endémicas e sindromes virais como a
gripe, dengue e outros virus respiratérios, a COVID-19 tem desafiado as
autoridades e gestores em saude.

Portanto, para elucidagao dos casos e avaliacdao da extensao do agravo, as
abordagens diagndsticas para COVID-19 se destacam como ferramenta
essencial no acompanhamento da propagacao da doenca.

DEFINICOES OPERACIONAIS

As definicdes operacionais segue a Atualizagao Técnica do Protocolo de
Infecgdo Humana pelo SARS-CoV-2 n° 06/2020 - 20/07/2020, em caso de
nova edi¢cdao do Protocolo, deve-se considerar a versao mais recente do
Documento. O Protocolo, suas atualizagao e outros documentos podem
ser encontrados no website do Coronavirus da Secretaria de Estado de
Saude de Minas Gerais, pelo link:

http://coronavirus.saude.mg.gov.br/gestor/profissionais2/protocolos

2
https://covid.saude.gov.br/
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CASO SUSPEITO DE DOENGA PELO NOVO CORONAVIRUS 2019
(COVID-19)

Definicdo 1 - Sindrome GCripal (SC): Individuo com quadro respiratério

agudo, caracterizado por pelo menos dois (2) dos seguintes sinais e

sintomas: febre' (mesmo que referida), calafrios, dor de garganta, dor de
cabecga, tosse, coriza, disturbios olfativos ou disturbios gustativos.

. Em criangas: além dos itens anteriores, considera-se também
obstrugao nasal, na auséncia de outro diagndstico especifico.
. Em idosos: deve-se considerar também critérios especificos de

agravamento como sincope, confusdao mental, sonoléncia excessiva,
irritabilidade e inapeténcia.

ATENCAO: Na suspeita de COVID-19, a febre pode estar ausente e
sintomas gastrointesnais (diarreia) podem estar presentes.

'FEBRE: Considera-se febre temperatura acima de 37,8°. Alerta-se que a
febre pode nao estar presente em alguns casos, por exemplo: em
pacientes jovens, idosos, imunossuprimidos ou que em algumas situacoes
possam ter utilizado medicamento antitérmico. Nessas situagdes, a
avaliacao clinica deve ser levada em consideragao e a decisao deve ser
registrada na ficha de notificacdo. Considerar a febre relatada pelo
paciente, mesmo ndo mensurada.

Definicao 2 - Sindrome Respiratoria Aguda Grave (SRAG): Individuo com
SG que apresente: dispneia/desconforto respiratério OU pressao
persistente no térax OU saturacao de O2 menor que 95% em ar ambiente
OU coloracao azulada dos labios ou rosto (cianose).

. Em criangas: além dos itens anteriores, observar os batimentos de
asa de nariz, cianose, tiragem intercostal, desidratacao e inapeténcia.
. Em idosos: para efeito de notificacdo no SIVEP-Gripe, devem ser

considerados os casos de SRAG hospitalizados ou os ébitos por SRAG
independente de hospitalizacao.

CASO CONFIRMADO DE DOENGA PELO NOVO CORONAVIRUS 2019
(COVID-19)

Por Critério Laboratorial - Caso suspeito de SG ou SRAG com teste de:

Biologia molecular (RT-PCR em tempo real, detecg¢ao do virus
SARS-CoV-2): com resultado DETECTAVEL para SARS-CoV-2. Amostra
clinica coletada, preferencialmente, entre o terceiro até o sétimo dia de
inicio de sintomas.
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ATENGAO:

Os laudos emitidos por todos os laboratérios privados poderao ser

utilizados para efetuar o fechamento da investigagcao epidemioldgica

de COVID-19, sem a realizacdo de analises adicionais/confirmacao

pelo Laboratdério Central de Saude Publica de Minas Gerais (LACEN-
MG/FUNED).

Imunoldgico: resultado REAGENTE para anticorpos IgA, IgM e/ou I1gG*
realizado pelos seguintes métodos: Ensaio Imunoenzimatico - ELISA;
Imunocromatografia - Teste Rapido (TR) para deteccdo de anticorpos;
Imunoensaio por Eletroquimioluminescéncia - ECLIA ou
Quimioluminescéncia OU resultado REAGENTE para pesquisa de antigeno
por Imunocromatografia.

*Observacdo: Considerar o resultado IgG reagente como critério laboratorial
confirmatorio somente em individuos sem diagnosco laboratorial anterior para
COVID-19.

ATENCAO:

Serao aceitos resultados de testes que possuam registro na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Os resultados positivos
serao aceitos para fins epidemiolégicos. Entretanto, os resultados
negativos ndao deverdao ser utilizados para descartar os casos

Por critério clinico-epidemiolégico - Caso de SG ou SRAG com histérico
de contato préximo? ou domiciliar, nos 14 dias anteriores ao aparecimento
dos sinais e sintomas com caso confirmado laboratorialmente para
COVID-19 e para o qual nao foi possivel realizar a confirmagao laboratorial.

2CONTATO PROXIMO DE CASOS SUSPEITOS OU CONFIRMADOS DE
COVID-19
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Para COVID-19, um contato préoximo é definido como qualquer individuo
que esteja a menos de 2,0 metros de uma pessoa infectada por pelo
menos 15 minutos, a partir de 2 dias antes do inicio da doenc¢a (ou, para
pacientes assintomaticos, 2 dias antes da coleta positiva da amostra) até o
tempo em que o paciente esta isolado (Center for Disease Control and
Prevention, 2020).

Podemos considerar ainda, contato préximo, como:

. Uma pessoa que teve contato fisico direto (por exemplo, apertando
as maos);
. Uma pessoa que tenha contato direto desprotegido com secrec¢des

infecciosas (por exemplo, goticulas de tosse, contato sem protecdao com
tecido ou lencos de papel usados e que contenham secrecdes);

. Uma pessoa que esteve em um ambiente fechado (por exemplo, sala
de aula,sala de reuniao, sala de espera do hospital etc.) por 15 minutos ou
mais e a uma distancia inferior a 2,0 metros;

. Um profissional de salde ou outra pessoa que cuide diretamente de
um caso de COVID-19 ou trabalhadores de laboratério que manipulam
amostras de um caso de COVID-19 sem Equipamento de Protecao
Individual (EPI) recomendado, ou com uma possivel violagdao do EPI;

. Um passageiro de uma aeronave sentado no raio de dois assentos de
distancia (em qualquer direcao) de um caso confirmado de COVID-19; seus
acompanhantes ou cuidadores e os tripulantes que trabalharam na sec¢ao
da aeronave em que o caso estava sentado.

Por critério clinico - imagem: Caso de SG ou SRAG ou 6bito por SRAG que
nao foi possivel confirmar por critério laboratorial E que apresente pelo
menos uma (1) das seguintes alteracées tomograficas:

. OPACIDADE EM VIDRO FOSCO periférico, bilateral, com ou sem
consolidagao ou linhas intralobulares visiveis ("pavimentacao"), OU

. OPACIDADE EM VIDRO FOSCO multifocal de morfologia
arredondada com ou sem consolidagdo ou linhas intralobulares visiveis
("pavimentagao"), OU

. SINAL DE HALO REVERSO ou outros achados de pneumonia em
organizacao (observados posteriormente na doenga).

sOVEAND

EALDE MINAS DIFEACNTE |
CORONAVIRUS.SAUDE.MG.GOV.BR sus+ A GERAIS “i 9



ATENCAO:

Segundo o Colégio Brasileiro de Radiologia, quando houver indicagao

de tomografia, o protocolo é de uma Tomografia Computadorizada

de Alta Resolucao (TCAR), se possivel com protocolo de baixa dose. O

uso de meio de contraste endovenoso, em geral, ndo esta indicado,

sendo reservado para situagdes especificas a serem determinadas
pelo radiologista.

Por critério clinico: Caso de SG ou SRAG associado a anosmia (disfungao
olfativa) OU ageusia (disfungcdo gustatdria) aguda sem outra causa
pregressa, e que nao foi possivel encerrar por outro critério de

ATENCAO:

Este critério deve ser utilizado somente em ultimo caso, uma vez que
a testagem esta disponivel para varios grupos atualmente. Para fins
de confirmacao de 6bitos, o critério clinico nao sera aceito.

Por critéri'o laboratorial em individuo assintomatico: Individuo
ASSINTOMATICO com resultado de exame:

. BIOLOGIA MOLECULAR: resultado DETECTAVEL para SARS-CoV-2
realizado pelo método RT-PCR em tempo real.

. IMUNOLOGICO: resultado REAGENTE para IgM, 1gG e/ou IgA
realizado pelos seguintes métodos: Ensaio imunoenzimaco
(Enzyme-Linked Immunosorbent Assay - ELISA); Imunocromatografia
(teste rapido) para deteccao de anticorpos OU resultado REAGENTE para
SARS-CoV-2 pelo método de Imunocromatografia para detecgdo de
antigeno.

CASO DESCARTADO DE DOENGA PELO NOVO CORONAVIRUS 2019
(COVID-19)

Caso suspeito de SG ou SRAG com resultado laboratorial NEGATIVO para
CORONAVIRUS (SARS- CoV-2 nao detectdvel pelo método de RT-PCR em
tempo real), considerando a oportunidade da coleta OU confirmacgao
laboratorial para outro agente etiolégico ou causa nao infecciosa (Ex:
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intoxicacao, hipersensibilidade, etc) quando os sinais e/ou sintomas
desaparecerem por método terapéutico especifico e atestado pelo
médico responsavel, sem vinculo epidemioldgico.

Observagdes:
. O registro de casos descartados de SG para COVID-19 deve ser feito

no E-SUS Notifica, bem como o registro de casos descartados de SRAG
deve ser feito no SIVEP-Cripe.

ATENCAO:

Os resultados de testes rapidos / sorolégicos negativos, ndo deverao
ser utilizados isoladamente para descartar os casos suspeitos.

CASO DE SiNDRQME GRIPAL (SG) OU SINDROME RESPIRATORIA AGUDA
GRAVE (SRAG) NAO ESPECIFICADA:

. Caso de SG ou de SRAG para o qual ndao houve identificagdao de
nenhum outro agente etiolégico OU que nado foi possivel
coletar/processar amostra clinica para diagnéstico laboratorial, OU que
nao foi possivel confirmar por critério clinico-epidemioldgico,
clinico-imagem ou clinico.

CASOS RECUPERADOS:

Casos confirmados de COVID-19 que receberam alta hospitalar e/ou
cumpriram o isolamento domicilar de 10 dias E estdo ha 72h
assintomaticos (sem a utilizacdo de medicamentos sintomaticos) E sem

NOTIFICAGCAO DOS CASOS

NOTIFICAGAO COMPULSORIA IMEDIATA: A COVID-19 constitui uma
Emergéncia de Saude Publica de Importancia Internacional (ESPII) assim,
todo caso é de notificacdo compulséria IMEDIATA, ou seja, deve ser
comunicado por profissional de saude em até 24 horas a partir da
ocorréncia de casos suspeitos, conforme determina a Resolucdo SES/MG
n. 6.532/2018.
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Sendo assim, teremos situacdes a serem notificadas que os doentes
manifestam quadro de Sindrome Gripal (SG) e outras situacdes que se
enquadram em Sindrome Respiratdéria Aguda Grave (SRAG).

De acordo com a classificagdao de manejo clinico dos casos da COVID-19 no
Protocolo Estadual (disponivel em www.saude.mg.gov.br/coronavirus), os
casos LEVES serao classificados como Sindrome Gripal e os casos GRAVES
e INTERNADOS serao classificados como Sindrome Respiratéria Aguda
Grave.

. Casos de Sindrome Gripal: Deverdo ser notificados no E-SUS
Notifica: https:/notifica.saude.gov.br/login

Suporte ao notificador E-SUS Notifica:
https://datasus.saude.gov.br/notifica/

. Casos graves e Obitos de Sindrome Respiratéria Aguda Grave:
Deverao ser notificados no SIVEP-Cripe utilizando a Ficha de SRAG
Hospitalizado (modelo em anexo). Para envio de amostras clinicas aos
laboratdrios de referéncia para o diagndstico da COVID-19 na rede publica
a mesma ficha devera ser enviada junto com a amostra.

. Unidades sentinelas: As unidades sentinelas ja existentes e as novas
que foram implementadas, deverdao seguir a rotina do SIVEP-Gripe,
alimentando o sistema em relacao a: Casos individuais; Atendimentos de
Sindrome Gripal; Internag¢des; Coleta de amostras. Os casos de Sindrome
Gripal detectados nestes servicos também deverao ser notificados no
E-SUS Notifica.

. Surtos de Sindrome Gripal (SG) em comunidades/instituicoes
fechadas: Deverao ser notificados no MODULO SURTO do SINANNET com
o CID J07 - (Sindrome Respiratéria Aguda). Planilha de Notificacao de
Surto do SINAN-Net + Ficha Individual para cada caso com coleta.

FIGURA 1 - Esquema de notificagao para casos suspeitos de COVID-19

SG suspeita de
coronavirus

E-SUS NOTIFICA

SRAG Ficha SRAG hospitalizado
Hospitalizado/Obito no SIVEP-Gripe

SG em Unidades Forrr;ula’rios go IEIVEP-(.‘.rip'g para
- amostragem do Programa. Demais
Sentinelas casos notificar no E-SUS VE.
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POLITICA DE TESTAGEM

O padrao-ouro para diagnéstico laboratorial da COVID-19 consiste na
técnica de biologia molecular baseada na deteccao da sequéncia genética
viral, a partir da reagdo da transcriptase reversa, seguida de reacdao em
cadeia da polimerase em tempo real (RT-PCR) para amostras coletadas no
trato respiratoério superior ou inferior de pacientes sintomaticos na fase
aguda (entre o 3° e 7° dia de doenga, preferencialmente).

Além dos ensaios moleculares, os testes sorolégicos / imunoldgicos
também podem contribuir no diagndstico auxiliar e como ferramenta para
realizacdo de inquéritos populacionais de soroprevaléncia. De forma geral,
os testes sorolégicos baseiam-se na detecgcao de antigenos virais ou de
anticorpos produzidos pelo organismo como parte da resposta a infecgao
pelo SARS-CoV-2. Esses testes sao desenvolvidos para deteccdao de
anticorpos IgA, IgM e/ou IgG especificos do virus em sague total, soro ou
plasma, ou deteccao de proteinas virais, geradas nos primeiros dias de
infeccdo em amostra do trato respiratério. Os testes soroldgicos
consistemm em ensaios imunoenzimaticos (ELISA), imunoensaios de
quimioluminescéncia (CLIA), imunocromatograficos (teste rapido) e
outros por imunofluorescéncia.

Entretanto, os testes soroldégicos devem ser utilizados com cautela, pois
apresentam limitagcdes. Os anticorpos contra o SARS-CoV-2 podem ser
detectados a partir de uma a trés semanas apds o inicio dos sintomas.
Alguns testes sorolégicos podem apresentar reacao cruzada com outros
coronavirus, resultando em resultados falso positivos. Além disso, algumas
pessoas podem nao desenvolver titulos de anticorpos detectaveis apods a
infecgcdo. Assim, os resultados dos testes sorolégicos nao indicam,
isoladamente, a presenca ou auséncia de infeccao ativa pelo
SARS-CoV-2.3.

A dindmica da resposta imunolégica nas infecgdes por SARS-CoV-2 é
atipica, com aparecimento quase simultdaneo dos anticorpos IgM e 1gG.
Portanto, ndo ha vantagem na identificacédo isolada de 1gG e IgM ou na
deteccao de anticorpos totais. Além disso, a deteccao de IgM isolado, sem
detecgdo de IgG, é incomum e pode ser indicativa de resultado falso
positivo.

Para realizacdao do diagndstico laboratorial a equipe de saude local deve
avaliar se o paciente atende aos critérios de teste para COVID-19, bem
como qual teste deve ser aplicado de acordo com o tempo de inicio de
sintomas.

3

https://portalarquivos.saude.gov.br/images/pdf/2020/April/29/Acuracia-Diagnosticos
-COVID19.pdf
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FIGURA 2 - Método ideal de testagem de acordo com o periodo de
inicio de sintomas
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Fonte: Sethuraman N, Jeremiah SS, Ryo A. Interpreting Diagnostic Tests for
SARS-CoV-2 [published online ahead of print, 2020 May 6]. JAMA, adaptado.

TESTAGEM POR RT-PCR

SINTOMATICOS, PREFERENCIALMENTE, ENTRE O 3° E O 7° DIA DE INICIO
DE SINTOMAS

O teste molecular de RT-PCR em tempo real baseia-se na detecgao de
sequéncias Unicas de RNA viral. Este € o principal teste laboratorial
disponivel para o diagndstico de pacientes apresentando sintomas
(sintomaticos) na fase inicial da COVID-19.
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SITUACOES COM INDICAGCAO PARA COLETA DE
AMOSTRA E TESTAGEM PARA COVID-19 POR

RT-PCR NO MOMENTO ATUAL:

PUBLICO

TIPO DE EXAMES | FORMULARIOS
COLETA REALIZAD | NECESSARIOS
(0153
Amostras de Sindrome Gripal (SG) e COVID-19
Sindrome Respiratéria Aguda Grave Influenza Formulario do SIVEP-
UNIDADES (SRAG) provenientes de unidades Swab Nasofaringeo Virus gripe
SENTINELAS sentinelas; Respiratérios
Escarro OU
Aspirado de
Nasofaringe OU Ficha SIVEP SRAG
Lavado hospitalizado
broncoalveolar OU
CASOS TODOS os casos de SRAG Aspirado traqueal COVID-19 (em caso de SRAG
hospitalizados; ou Influenza hospitalizado para a
G,RAVES*E Swab nasofaringeo pesquisa apenas de
OBITOS* covid, encaminhar
Caso negativo no Ficha SIVEP SRAG
RT-PCR DEVE ser hospitalizado
submetido a teste ou relatério com dados
rapido (IgG ou do paciente e amostra)
anticorpos totais)
apo6s 14 dias de
inicio de sintomas
Amostras
TODOS os 6bitos suspeitos; recomendadas para
SRAG OU Autépsia
minimamente
invasiva
Caso negativo no
RT-PCR deve ser
submetido a teste
rapido (IgG ou
anticorpos totais)
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Profissionais de salude sintomaticos;

Profissionais de seguranca publica
sintomaticos;

Profissionais de servigos essenciais
(categorias da onda vermelha
conforme plano
https://www.mg.gov.br/minasconscie
nte), sintomaticos;

Pacientes com comorbidades
ANEXO 1, sintomaticos;

Idosos com idade igual ou superior a

60 anos, sintomaticos;
CASOS Swab nasofaringeo COVID-19 E-SUS VE
Saliva OU saliva'
LEVES Publico privado de liberdade E
(SiN DROME adolescentes em cumprimento de
GRIPAL)

medida restritiva ou privativa de
liberdade, ambos sintomaticos;

Populagdes ou grupos sociais de alta
vulnerabilidade (indigenas,
quilombolas, ciganos, circenses e

populagdo em condigdes de rua),
sintomaticos;

Por amostragem representativa
(minimo de 10% dos casos ou 3
coletas), nos surtos de SG em locais

Ficha de notificagédo de
fechados (ex: asilos, hospitais, etc).

surto no SINAN-Net +
Planilha de

acompanhamento
Contatos de casos confirmados em

surtos, apés avaliagao e definigao
pelo CIEVS;

*Pacientes entubados e obitos: Priorizar coleta de amostras de trato respiratorio inferior
1Coletar saliva guando ndo houver disponibilidade de kits de coleta com swab rayon no servico local
A estratégia de testagem sorologica dos casos SRAG e obitos negativos no RT-PCR serd reavaliada a

medida em que a prevaléncia da COVID-19 na populagdo for alterada
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ATENCAO:

Para agilizar o encaminhamento da amostra para o exame especifico
de cada caso, especificar na ficha se é profissional de saude, SRAG
hospitalizado, 6bito, SGC em unidade sentinela, etc.

ORIENTAGCOES SOBRE COLETA, ACONDICIONAMENTO E TRANSPORTE
DAS AMOSTRAS PARA DIAGNOSTICO DE CORONAVIRUS E OUTROS VIRUS
RESPIRATORIOS POR RT-PCR.

Orientagoes Gerais:

. Certificar-se de que o paciente atende a definicdo de caso suspeito
da COVID-19 e aos critérios para a testagem por RT-PCR;

. As amostras de swab nasofaringeo, saliva, aspirado de nasofaringe,
escarro, lavado broncoalveolar, aspirado traqueal coletadas devem ficar
armazenadas na temperatura de 2 a 8°C;

. O material conservado em formol deve ser acondicionado em
temperatura ambiente;

. As amostras deverao ser coletadas e encaminhadas com urgéncia, ou
no maximo em até 72 horas apds a coleta, a Fundacao Ezequiel Dias
(FUNED) ou ao respectivo laboratério da rede COVID que atende a
demanda de diagndstico regional do Estado;

. Identificar os tubos ou frasco coletor com etiqueta contendo tipo de
material coletado, o nome legivel do paciente e data e hora da coleta
utilizando caneta resistente a agua;

ATENCAO:

Nao escrever a identificacao diretamente no frasco, mesmo se for
utilizada caneta de secagem rapida e com tinta a prova d’agua.

. Os frascos deverao ser acondicionados e transportados na posicao
vertical;
. Os tubos devem ser acondicionados na grade de transporte na

mesma ordem das fichas;
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ATENCAO:

Nao acondicionar as fichas com os dados dos pacientes no interior da
caixa isotérmica, contendo a amostra bioldgica coletada. As fichas
devem ser fixadas na tampa da caixa.

Realizar criteriosamente todos os procedimentos quanto a coleta,
armazenamento e transporte das amostras, para evitar fontes de
contaminacgao, por exemplo, aerossais.

Periodo ideal de coleta:

. Até o 7° dia apds o inicio dos sintomas, preferencialmente entre 0 3° e
4° dia.

ATENGCAO:

Seja qual for a natureza do espécime, a sua obtencao devera ser

realizada observando-se as normas de biosseguranca. E importante

ressaltar que o sucesso do diagnostico depende fundamentalmente

da qualidade do espécime clinico coletado, seu transporte adequado

e das condicoes de armazenamento antes do processamento no
laboratério.

Coleta de Swab Orofaringeo:

. Com o paciente com a cabecga para
tras, delicadamente introduzir o swab
com movimentos rotatoérios suaves, para a
obtencao de células da mucosa em uma
narina, margeando o palato, até atingir a
resisténcia natural da parede posterior da
nasofaringe (suavemente, evitando
sangramento) e deixando-o absorver as
secregdes por alguns segundos;

Swah nasal
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. Remover o swab do nariz do paciente e, utilizando o mesmo swab,
repetir o processo na outra narina. Introduzi-lo imediatamente no tubo de
coleta contendo 2 a 3 mL de meio de transporte para virus;

. Quebrar ou cortar o excesso de haste de swab. Cuidado para nao
cortar a haste de swab de forma que impossibilite sua retirada de dentro do
tubo (haste muito curta) ou que dificulte o fechamento da tampa (haste
muito longa);

ATENGAO:

Para pacientes entubados, ndo sendo possivel realizar a coleta de
aspirado (falta de material ou profissional responsavel), pode ser
realizada a coleta de swab nasofaringeo.

Coleta de Saliva protocolo padronizado e avaliado pela Fundagao
Hemominas:

. Entregar um tubo de coleta para o paciente contendo ImL de agua
potavel e uma tolha de papel;
. Transferir a dgua potavel que esta no tubo para a boca; Realizar

gargarejo com esta agua por 5 segundos; Cuspir a agua gargarejada no
tubo;

. Solicitar que o paciente incline a cabeca, olhando para o teto,
acumule saliva na boca por 30 segundos, passando a lingua entre a
bochecha e os dentes e “pigarreando levemente” por 3 vezes; Solicitar que
o paciente cuspa no interior do tubo; Repetir o procedimento completo
mais 2 vezes;

. O Volume de coleta de saliva ndo deve ser inferior a 4 mL; O Paciente
deve tapar e limpar o tubo e boca, se necessario.

. Utilizar o mesmo tipo de frasco de coleta utilizado na coleta de
amostra de escarro.

. O frasco de coleta deve ser firmemente rosqueado, evitando o

ATENCAO:

Para iniciar a coleta de saliva nos servigos de saude local, o municipio deve acompanhar a lista de
laboratdérios que iniciaram o procedimento de andlise deste tipo de material e verificar se o
laboratério que atende ao municipio ja estd apto a receber amostra de saliva. Essas informacgdes
serdo atualizadas no boletim epidemiolégico especial/sumplementar da SES publicado

semanalmente no link
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Coleta de Escarro:

. Inicialmente, o paciente deve realizar a higienizacao da cavidade oral
com agua. A seguir, apos inspirar profundamente, o paciente deve tossir e
expectorar a secregcao dentro do frasco, em um volume preferencial de 2-3
mL;

. O frasco de coleta deve ser firmemente rosqueado, evitando o
extravasamento do material.

Coleta de aspirado de nasofaringe
(ANF):

. Utilizar a técnica de aspirado de
nasofaringe quando a unidade de
saude dispuser de frasco coletor de
secrecao, tipo bronquinho (frasco
coletor de plastico descartavel e com
controle de vacuo); Aspirads nasolaringso

. A coleta deve ser realizada conforme os procedimentos padronizados
na unidade de saude. Ndo é necessario utilizar meio de transporte na
coleta. Caso seja necessario utilizar salina estéril no procedimento, néo
ultrapassar o volume de 3 mL.

Coleta de lavado broncoalveolar:

. A coleta deve ser realizada conforme procedimento padronizado na
unidade de saude.

Coleta de aspirado traqueal:

. . A coleta deve ser realizada conforme procedimento
padronizado na unidade de saude. Apds aspirar a secre¢gao com o coletor,
inserir a sonda de aspiragcdao no frasco contendo meio de transporte e
aspirar todo o seu conteudo (aproximadamente 3 mL de meio) para dentro
do coletor.

Coleta post mortem:
. Para casos suspeitos de COVID—-19, o CDC recomenda a coleta e o

teste de swabs nasofaringeo post mortem e, no caso de realizacdao de uma
necrépsia o material para diagndstico € uma amostras viavel do Sistema
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Respiratdério Inferior. Atencao: Em virtude do Nivel Biolégico do agente
causador da COVID-19, necropsias diagndsticas abertas estao
contraindicadas formalmente. Se for o caso, deve-se preferir a utilizagao de
Autépsia Minimamente Invasiva (AMI), para diminuir a probabilidade de
transmissdao do virus. Para outras informacdes, consultar o 15° Boletim
Epidemiolégico COE-COVID-19 do Ministério da Saude de 08 de maio de
2020;

. O swab nasofaringeo deve ser coletado imediatamente apds a
declaracao do 6bito, podendo ser realizada em até 12 horas apods o 6bito;

Caso com doenga
respiratéria aguda e rapida

Suspeita de COVID-19

Biépsia pulmonar post mortem

Enviar amostras bioldgicas
para FUNED

Biopsias fixadas Biopsias

em solucédo de congeladas a
formol 10% / \ fresco

Laboratério de Virologia
Servigo de Imuno-

FUNED

histoquimica da FIOCRUZ

PROCEDIMENTO

1- Preparar agulha semiautomatica, calibres ou diametros 18G ou 20G, para
bidpsias;

2 - Preparar dois frascos com solucao de formol 10% (formaldeido 10%) e
identifica-los como “Pulmao direito” e “Pulmao esquerdo”;
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3 - No toérax, realizar bidpsias pulmonares com a agulha semiautomatica
nas seguintes regides:

A - Lobos superiores dos pulmodes: no térax, no cruzamento das linhas
axilares médias com a linha mamilar, ao nivel do terceiro ou quarto espacos
intercostais, realizar bidpsias para obter amostras dos lobos superiores. A
agulha deve ser orientada na direcao cefalica e rapidamente deve penetrar
o0 maximo possivel para retirada dos fragmentos dos lobos superiores;

B - Lobos inferiores dos pulmdes: no mesmo local de entrada das puncoes
anteriores, no térax, no cruzamento das linhas axilares médias com a linha
mamilar, ao nivel do terceiro ou quarto espagos intercostais, realizar
bidpsias para obter amostras dos lobos inferiores. A agulha deve ser
orientada na direcao caudal e rapidamente deve penetrar o maximo
possivel para retirada dos fragmentos dos lobos inferiores;

4 - Realizar 4 biopsias em cada lobo superior e 4 bidopsias em cada lobo
inferior dos pulmoes direito e esquerdo e colocar os 8 fragmentos de cada
pulmao nos seus respectivos frascos com formol 10%.

Os frascos devem ser encaminhados para a FUNED e devem seguir todas
as orientagdes para coleta, acondicionamento e transporte de material
biolégico para exames laboratoriais.

Texto elaborado por:

Marcelo Antonio Pascoal Xavier - CRM-MG: 35941
Patologista Fiocruz Minas

CRITERIOS DE REJEICAO DE AMOSTRAS

. Swab de algodao (obrigatdrio a utilizagdao de Swab de rayon);

. Swabs acondicionados em tubos sem meio de transporte;

. Amostra sem identificagdao (home e data de nascimento) do paciente;
. Amostra com identificacdo discordante da ficha e/ou formulario de

cadastro no GAL;

. Amostras enviadas sem ficha e formulario de cadastro no GAL;

. Amostras coletadas em meio de transporte diferente do

disponibilizado pela FUNED;

. Amostras que chegarem fora da temperatura especificada.
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ORIENTAGCOES PARA CADASTRO NO GAL

Para cadastro dos pacientes da cota de SG em unidades sentinelas:

Em “Finalidade” deve-se selecionar “PROGRAMA”

Em “Descricao” deve-se selecionar “UNIDADE SENTINELA DE INFLUENZA -
SINDROME GRIPAL OU SRAG”

Nome do paciente devera ser cadastrado normalmente

Em “Agravo/Doenca” a opcédo é “INFLUENZA/VIRUS RESPIRATORIOS”

A “amostra” deve ser “SWAB”

A “pesquisa” a ser cadastrada é: Unidade Sentinela de Sindrome Gripal

Anotar a seguinte frase no alto da ficha:

“Paciente Unidade Sentinela”

Todas as requisicdes devem ser encaminhadas para a rede na aba
“Triagem” do GAL.

Para cadastro dos pacientes com SRAG hospitalizados e 6bitos:

Em “Finalidade” deve-se selecionar “INVESTIGACAOQO”

Em “Descricdo” deve-se selecionar “SINDROME RESPIRATORIA AGUDA
GRAVE ASSOCIADA AO CORONAVIRUS (SARS-COV)”

Nome do paciente devera ser cadastrado normalmente

Em “Agravo/Doenca” a opcao é “INFLUENZA/VIRUS RESPIRATORIOS”

A “amostra” deve ser “SWAB NASAL ou ASPIRADO NASOFARINGE ou
FRAGMENTOS DE TRAQUEIA ou FRAGMENTOS DE PULMAO ou
FRAGMENTO DE BRONQUIO ou ESCARRO ou LAVADO
BRONCOALVEOLAR”

A “pesquisa” a ser cadastrada é: SRAG

Todas as requisicbes devem ser encaminhadas para a rede na aba
“Triagem” do GAL.

Para cadastro dos demais pacientes com indicacdo para RT-PCR
(Profissionais de saude, profissionais de seguranca, SRAG, o&bito,
amostragem em surtos, etc.):

Em “Finalidade” deve-se selecionar “INVESTIGACAO”

Em “Descri¢cao” deve-se selecionar “COVID-19”

Nome do paciente devera ser cadastrado normalmente

Em “Agravo/Doenc¢a” a opc¢ao é “COVID-19”

A “amostra” deve ser “SWAB NASAL ou SALIVA ou ASPIRADO
NASOFARINGE ou FRAGMENTOS DE TRAQUEIA ou FRAGMENTOS DE
PULMAO ou FRAGMENTO DE BRONQUIO ou ESCARRO ou LAVADO
BRONCOALVEOLAR”
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A “pesquisa” a ser cadastrada é: Coronavirus (COVID-19)

Todas as requisicbes devem ser encaminhadas para a rede na aba
“Triagem” do GAL

ORIENTAGCOES SOBRE A SOLICITACAO DE KITS
DE COLETA

. O fornecimento dos kits de coleta é realizado sob demanda, através
do preenchimento e envio de formulario de solicitacao no site da FUNED
no link http:/www.funed.mg.gov.br/vigilancia-epidemiologica/. Para
acessar o formuldrio clique em FORMULARIO DE SOLICITACAO E
DEVOLUCAO DE KIT DE COLETA E TRANSPORTE DE AMOSTRAS;

. Os KITS DE COLETA sao distribuidos para as GRS/SRS, sendo estas as
responsaveis pela distribuicdo aos municipios de sua jurisdicao (exceto

Belo Horizonte e regidao metropolina que continua retirando os kits na
FUNED);

. Cada GRS/SRS é responsavel pelo gerenciamento do estoque, a fim
de evitar o desabastecimento dos municipios e perda de Kits;

. Nao havera reposicao do kit no momento do recebimento das
amostras;

LABORATORIOS DE REF'ERI%NCIA PARA O DIAGNOSTICO DA COVID-19
POR RT-PCR NA REDE PUBLICA DE MINAS GERAIS

Ampliacdo da Rede Estadual de Laboratérios de Saude Publica como
medida de contingéncia a emergéncia em saude publica causada pela
COVID-19

Além do laboratério central de salude publica do Estado
(LACEN/IOM/FUNED), o diagnéstico molecular/anatomopatolégico da
COVID é realizado pelas instituicdes publicas listadas abaixo, habilitadas
mediante chamamento publico através das pulicagdes das notas técnicas
n°26 e n°37 do COES.
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Instituicao

Municipio de localizagéo da

instituicao

Abrangéncia de recebimento de amostras*

Instituto Octavio Magalhdes / Fundagéo
Ezequiel Dias

Belo Horizonte

Fundacdo Hemominas

Belo Horizonte

Apoio técnico da FUNED

Instituto René Rachou — Fiocruz Minas

Belo Horizonte

Apoio técnico da FUNED — Realizacdo
de analises anatomopatoldgicas

UFVJM - Universidade Federal dos Vales
do Jequitinhonha e Mucuri

Diamantina

Regionais de Saude de Diamantina e
Pedra Azul

UFV — Universidade Federal de Vigosa
(Campus Rio Paranaiba)

Rio Paranaiba

Regional de Saude de Patos de Minas

UFV — Universidade Federal de Vigosa

Vigosa

Regionais de Saude de Uba, Ponte Nova
e Manhuagu

UFMG — Universidade Federal de Minas
Gerais (Campus Pampulha)

Belo Horizonte

Apoio técnico da FUNED

UFMG - Universidade Federal de Minas
Gerais (Faculdade de Medicina)

Belo Horizonte

FHEMIG e Hospital Risoleta Tolentino
Neves

Laboratério da Secretaria Municipal de
Saude de Sete Lagoas

Sete Lagoas

Regional de Saude de Sete Lagoas

LFDA — Laboratério Federal de Defesa

Pedro Leopoldo

Regional de Saude de Coronel

Agropecudria Fabriciano
UFJF — Universidade Federal de Juiz de Juiz de Fora Regionais de Saude de Juiz de Fora e
Fora Leopoldina
UFTM — Universidade Federal do Triangulo Uberaba Regional de Saude de Uberaba

Mineiro

Unimontes — Universidade Estadual de
Montes Claros

Montes Claros

Servigos de Saude do municipio de
Montes Claros

UFSJ — Universidade Federal de Sao Joao Divinopolis Regional de Saude de Divinépolis
del Rei
UFOP — Universidade Federal de Ouro Ouro Preto Regional de Saude de Barbacena

Preto

Laboratério Municipal de Belo Horizonte

Belo Horizonte

Servigos de saude do municipio de Belo
Horizonte

UFLA - Universidade Federal de Lavras

Lavras

Regional de Saude de Varginha

Universidade Federal de Uberlandia
(Campus Patos de Minas)

Patos de Minas

Servigos de saude do municipio de
Patos de Minas

*Dados sujeitos a atualizagédo. Atualizado em 18/07/2020.
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O direcionamento de amostras para cada um destes laboratérios foi
estabelecido mediante pactuagdes regionais / locais com o objetivo de
redirecionar os fluxos de diagndstico de modo a garantir a regionalizacao
dos mesmos.

ATENGAO:

Os laboratérios da rede covid antendem a demanda de diagnéstico
do SUS de acordo com os critérios estaduais estabelecidos pelo COES
em consonancia com o Ministério da Saude.

GUARDA DAS AMOSTRAS NOS LABORATORIOS DE REFERENCIA DO
ESTADO

ApOs a realizagdao dos exames, os laboratérios da rede covid devem
manter as amostras armazenadas pelo periodo de 45 dias.

Apos esse tempo, TODAS as amostras correspondente a casos de

SRAG, o6bitos ou unidades sentinelas devem ser encaminhadas ao

LACEN/IOM/FUNED para a pesquisa de outros virus respiratorios. As
demais amostras poderao ser descartadas.

O RNA extraido de TODAS as amostas positivas para COVID-19
também devem ser armazenados e, caso exceda a capacidade de
armazenamento do laboratério, encaminhados ao LACEN.
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ETAPAS PARA A REALIZAGCAO DO RT-PCR E RECOMENDAGOES TECNICAS

O resumo das etapas para a realizacdao do diagndstico da COVID-19 por
RT-PCR e as recomendacodes técnicas sao descritas abaixo:

EPI*

EQUIPAMENTOS

RESUMO DO
PROCEDIMENTO

TIPO DE
MATERIAL

Mascara cirurgica;
Avental e

Luvas

Computador com
acesso ao sistema GAL

Abertura da caixa de
transporte para conferir
as condi¢des da amostra
biolégica: volume,
integridade e rotulagem
(identificagdo do
recipiente x ficha).

Triagem da amostra no
GAL.

Material
infectante, mas
recipiente
fechado

Gorro descartavel

Oculos de protegéo
ou protetor facial

Mascara modelo
PFF2 (N95) ou
equivalente

Avental de mangas
compridas

Luva de procedi-
mento

Calgados fechados

Cabine de seguranca
Classe Il A2 (com filtro
HEPA)

Abrir o tubo falcon,
esgotar o material do
swabs dentro do préprio
tubo e despreza-los. Divi-
dir a amostra em 2
criotubos (sem
conservante)

Material
infectante

Sala especifica 1

Equipamentos
compativeis com
insumos para extracéo

Processamento manual
ou automatizado para
extragdo do RNA viral

Material
infectante

Sala especifica 2

Equipamentos
compativeis com
insumos para
amplificagéo de
COVID-19

Processamento manual
ou automatizado para
amplificacdo do RNA viral

Material nao-
infectante

Termociclador

Leitura das placas com as
amostras

Material nao-
infectante

FASE ETAPA
Recepcéo, triagem e
PRE-ANALITICA | cadastro da amostra no
GAL
ANALITICA Preparacédo da amostra
ANALITICA Extracdo do RNA viral
ANALITICA Ampllflcaga.o do genoma
viral
ANALITICA Leitura
POS ANALITICA Liberaggo do resultado

Avental

Computador com
acesso ao sistema GAL

Digitagdo manual ou
automatizada
(interfaceamento com
alguns equipamentos)

Material nao-
infectante

CORONAVIRUS.SAUDE.MG.GOV.BR

sUs + BAUDE A

MINAS :ons
GERAIS /-

27




CONSIDERAGOES FINAIS SOBRE RT-PCR

Em areas onde a COVID-19 esta amplamente disseminada, um ou mais
resultados negativos de um mesmo caso suspeito ndao descartam a
possibilidade de infec¢ao pelo virus SARS-CoV-2.

Varios fatores podem levar a um resultado negativo em um individuo
infectado, incluindo:

. Amostra de ma qualidade, contendo pouco material do paciente
(como controle, considere determinar se existe DNA humano adequado na
amostra, incluindo um alvo humano no teste de PCR);

. Amostra pode ter sido coletada em uma fase muito precoce ou tardia

da infecgao;

. Amostra pode ter sido manuseada e enviada de maneira inadequada;
. Razdes técnicas inerentes ao teste como, por exemplo, mutagao do

virus ou inibicao de PCR.

E importante destacar que para as amostras negativas para COVID-19 por
teste molecular e que sejam de pacientes com Sindrome Respiratéria
Aguda Grave (SRAG), deve-se aproveitar o RNA extraido e realizar
amplificagcao para deteccao de Influenza para diagnéstico diferencial.

TESTAGEM POR SOROLOGIA

PESQUISA DE ANTIGENO

SINTOMATICOS, DE ACORDO COM O PERIODO DE APLICAGAO
RECOMENDADO PELO FABRICANTE

Na indisponibilidade de teste molecular, ou quando este for
negativo/inconclusivo (ex.: coleta inapropriada ou fora da fase aguda da
doenca), pode ser utilizado o teste imunocromatografico para pesquisa de
antigeno viral em amostras do trato respiratério superior: Os testes com
pesquisa de antigenos da COVID-19 podem ser utilizados para diagnéstico
na fase aguda da doenca (janela do 2° ao 7° dia apos inicio dos sintomas),
no entanto, ainda nao possuem sensibilidade e especificidade desejada.
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ATENCAO:

Até o momento, o teste sorolégico disponibilizado pelo Ministério da
Saude para utilizagdo na rotina corresponde ao método de detecgao
de anticorpos.

PESQUISA DE ANTICORPO

SINTOMATICOS, A PARTIR DO 14° DIA DE INiCIO DE SINTOMAS

O Ministério da Saude adquiriu um quantitativo de testes rapidos (TRs) para
distribuir aos Estados como ferramenta auxiliar no diagndstico de
COVID-19. O TR adquirido pelo Ministério da Saude é fabricado pela
empresa chinesa Wondfo Biotech e distribuido pela Celler Biotecnologia,
com nome comercial ONE STEP COVID-2019 TEST. O numero de testes
previstos para recebimento em Minas Gerais € de 1.040.072, que sera
repassado em dez distribuicdes.

O quantitativo para cada municipio foi definido pelo Ministério da Saude,
inicialmente com base na estimativa do nuUmero de profissionais de saude
e seguranca e considerando uma incidéncia de COVID-19 de até 15% neste
grupo. Os dados detalhados desse calculo estdao disponiveis na NOTA
TECNICA N° 11/2020-DESF/SAPS/MS.

O TR é baseado na técnica de imunocromatografia de fluxo lateral e
demonstra apenas de forma qualitativa se o individuo tem ou nao
anticorpos IgM/IgG. Os testes podem ser realizados nos servigos de
Atencdo Primaria a Saude e podem ser utilizados como ferramenta
diagndstica alternativa e auxiliar e podem contribuir no rastreio da infecgao
pelo COVID-19 apds o décimo quarto dia do inicio dos sintomas.

De acordo com o fabricante, o ONE STEP COVID-2019 TEST® apresenta
86% de sensibilidade, e 99% de especificidade, se aplicado da maneira
correta e na janela de infecgcdo preconizada. O resultado do teste
isoladamente nao confirma nem exclui completamente o diagnéstico de
COVID-19. Contudo, em conjunto com as informacgodes
clinico-epidemioldgicas, é possivel utilizar o resultado do teste para
conduzir a investigacdao empidemioldgica.
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ATENCAO:

O uso destes testes rapidos tem como grupo alvo TODO individuo
SINTOMATICO que nao tenha sido submetido anteriormente a
testagem por RT-PCR.

ORIENTAGCOES PARA A COLETA E REALIZAGAO DO TESTE RAPIDO

Os testes deverao ser realizados APENAS em pessoas sintomaticas E a
partir do 14° dia de inicio dos sintomas.

ATENGAO:

A atualizacdo do periodo de recomendagédo para aplicacao do teste
foi realizada com base nos resultados da validacdao conduzida pela
SES em parceira com a FIOCUZ/MINAS. Caso os testes ndo sejam
realizados seguindo estes critérios a probabilidade de resultados
falso-negativos aumenta consideravelmente.

O teste pode ser realizado em amostras de sangue total (capilar ou
venoso), soro ou plasma. Para a coleta de sangue capilar, as lancetas
deverao ser disponibilizadas pelos servicos de saude do municipios. A
execugao do teste e leitura dos resultados devem ser realizadas por
profissionais da saude de nivel médio, com supervisdo, e/ou de nivel
superior. O resultado é verificado apds 15 minutos da realizacao do teste.
Os laudos devem ser assinados por profissionais de nivel superior desde
que autorizado pelo seu respectivo conselho de classe.

A bula do kit distribuido pelo Ministério da Saude, em portugués, esta
disponivel na pagina eletrénica da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
e do fabricante. O Ministério da Saude também disponibilizou um manual
com as informacgdes do kit e um video com as instrugcdes para realizagéo do
teste na pagina https://aps.saude.gov.br/ape/corona.

AS INFORMAGOES SUPRAMENCIONADAS ESTAO DISPONIVEIS EM:

https://portalarquivos.saude.gov.br/images/pdf/2020/April /14/SARS-CoV.pdf
https://aps.saude.gov.br/ape/corona
https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351174464202054/?nomeProduto=one%20s
tep%20covid

https://celer.ind.br/produto/celer-one-step-covid-19-test/
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INTERPRETACAO DOS RESULTADOS DO TESTE RAPIDO

Os resultados REAGENTES serao considerados como casos confirmados
por critério laboratorial em amostra coletada a partir do 14° dia de inicio dos
sintomas.

Os resultados negativos ndao podem ser utilizados isoladamente para
descartar o caso, uma vez que esse resultado pode demonstrar apenas que
a pessoa ainda nao produziu quantidade suficiente de anticorpos para
deteccdo no teste. E sempre necessario que os resultados sejam avaliados
em conjunto com as demais informacgades clinico-epidemioldgicas.

VALIDAGCAO DE DESEMPENHO CLINICO DOS
TESTES SOROLOGICOS COMERCIAIS

Em relacao aos testes soroldgicos, apesar da grande oferta e a facilidade de
uso, ainda existem importantes lacunas de conhecimento para a
aplicabilidade dos mesmos. Paises como Estados Unidos e Reino Unido
defendem como primeiro passo para a elaboracdao de uma estratégia de
uso dos testes sorolégicos, uma validacdao técnica que determine a
precisao, validade e comparabilidade dos testes disponiveis.

Portanto, a SES/MG realizou uma validacdo de testes comerciais em
parceria com a Fiocruz Minas.

Objetivo: desafiar o teste diante de variacbes esperadas na
condicao/sujeitos a serem testados (aproximacao de vida real).

Amostras representativas de pacientes com diferentes espectros clinicos
da doenca.

Tamanho amostral: Amostras representativas de pacientes com diferentes.

espectros clinicos da doenga.

Desempenho dos testes rapidos avaliados em pacientes com sete ou mais
dias de inicio de sintomas
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EMPRESA SENSIBILIDADE ESPECIFICIDADE ACURACIA

TESTE DETENTORA DO METODOLOGIA ALVO (%) (%) (%)
REGISTRO (IC 95%) (IC 95%) (IC 95%)
CELER
Celer One Step ) 79,7 100 88,6
1 COVID-19 Test BIOTECSIXSLOGIA Imunocromatografia IgG/igM (72,3-85,9) (96,8-100) (84,2-02.2)
Instituto de
TR DPP® Tecnologia em  Imunocromatografia 736 81 76.9
2 COVID-19 Imunobiologicos - com plataforma de IgM e IgG K g &
IGM/IGG Bio- Manguinhos / duplo percurso (E2i-200) Ok - [kl
FIOCRUZ
3 -
| %ﬁvﬁggo ECO Diagnéstica Imunocromatografia 19G e IaM 83,1 99,1 90,1
9 Tgeste Ltda de fluxo lateral 9-¢elg (76,2-88,3) (95.2:99.8)  (859-93,1)
4 CEPALAB
COVID-19 ) 59,5 100 77,3
IgG/igM LABOIE_?JERIOS Imunocromatografia  IgM e IgG (51.4-67,1) (96,8-100) (71,9-81,9)
5 Imuno-Rapido
WAMA . 75 97,4 84,8
COVID-19 Diagnéstica Imunocromatografia IgM e IgG (67,5-81,3) (92,6-99.1) (79,9-88.7)
IgG/IgM
° COVID-19 IgG Gold Anali
-19 Ig 0 nalisa . 64,9 98,3 79,5
IgM Biaresicalioa Lasaeienatadiatizl gUoHISIcE (56,9-72,1) (94,0-99,5)  (74,2-84,2)
7
COVID-19 ELISA VIRION 92,6 62,1
IgM+IgA DIAGNOSTICA LTDA ELISA IgM/igA (87,2 -95,8) 23,3 (16,5-31.8) (56,1-67,70)
8
COVID-19 ELISA VIRION ELISA 19G 83,8 53,4 70,4
19G DIAGNOSTICA LTDA 9 (82,7-92,9) (47,4-59,3) (64,6-75,6)
9
. EUROIMMUN
Anti-SARS-CoV-2 82,9 82,2 82,6
BRASIL MEDICINA ELISA IgA . . :
ELISAIGA  OP CNOSTICA LTDA 9 (74,0-89,2) (72,7-89,8) (76,2-87,6)
e Anti-SARS-Cov-2  EYROIMMUN 67,0 95,8 79,6
BRASIL MEDICINA ELISA IgG 2 . :
Rl T o e 9 (56,9-75,7) (88,5-98,5) (72,8-85,0)
" ALLSERUM EIA MBIOLOG 50,7 70,4 59,2
covipigigm ~ DMAGNOSTICOS ELISA Igh/ (42,6-58,8) (61,2-78,2)  (53,0-652)
2 ALLSERUM EIA sizlel ole 66,9 98,1 80,4
COVID19 IGG D'AG'I‘_?S;'COS ELISA IgG (58,8-74,1) (93,4-99,5) (75,0-84,8)

Fonte: Coordenacdo Estadual de Laboratérios e Pesquisa em Vigilancia, SES/MG, 2020. Sensibilidade:
Proporcao de testes positivos entre os individuos doentes; Especificidade: Proporgao de testes negativos
em individuos sem a doenca; Acuracia: Proporcao de resultados verdadeiros entre o total de testes.

De forma geral, os testes analisados apresentaram desempenho
moderado. Os resultados demonstram que os testes sorolégicos tém
maior sensibilidade quando usados a partir de 14 dias de inicio de sintomas,
ou seja, hao sao adequados para diagndstico individual, pois sé permitem
avaliar infeccoes passadas.
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Valores de sensibilidade estratificado por tempo de sintomas

100

80
60
M <7 dias
W 7-14 dias
‘ ‘ ‘ ‘ m >14 dias
0 ‘ il | dl | |
1 3 4 7 8 9 10 11 12

2 5 6
Testes

%

N
o

N
o

Fonte: Coordenacdo Estadual de Laboratérios e Pesquisa em Vigilancia, SES/MG, 2020. Sensibilidade
estratificada por tempo de inicio de sintomas em pacientes com COVID-19 dos testes soroldgicos
validados pelo Instituto René Rachou/Fiocruz Minas.

Sensibilidade: Proporcao de testes positivos entre os individuos doentes. A linha pontilhada corresponde
a média global de sensibilidade para os grupos >7 dias

Também foi observada relacao direta entre o aumento da sensibilidade
com o aumento de dias de sintomas e de acordo com a gravidade da
doenca. Outro fator importante para ser considerado &€ que o uso da
imunoglobulina IgM/IgA nao é adequado para marcar infecgdes agudas
uma vez que a sensibilidade dos testes também varia em funcao do tempo
de inicio de sintomas.

Sensibilidade estratificada por gravidade
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Fonte: Coordenacdo Estadual de Laboratérios e Pesquisa em Vigilancia, SES/MG, 2020. Sensibilidade
estratificada por gravidade em pacientes com COVID-19 dos testes soroldgicos validados pelo Instituto
René Rachou/Fiocruz Minas.
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Além disso, é importante relatar a diferenca no desempenho dos testes
rapidos quando realizados com sangue ou soro, sendo o soro a amostra
mais indicada e a concordancia entre observadores é variavel entre os
testes.

COLABORADORES:

Instituto René Rachou

Hospital Eduardo de Menezes

Centro de Referéncia em Saude do Trabalhador (Cerest Centro-Sul)

Secretaria Municipal de Satide de Belo Horizonte/Rede Ambulatorial Especializada

Fundacao Ezequiel Dias/Instituto Octavio Magalhaes

Nupad - Nucleo de Ac¢des e Pesquisa em Apoio Diagndstico da Faculdade de Medicina da UFMG
Hospital Marcio Cunha

Hospital das Clinicas da UFMG

ORIENTAQ’C")ES GERAIS SOBRE TESTAGEM EM
LABORATORIOS PRIVADOS

. Ainda no contexto da pandemia por COVID-19, os laudos emitidos
por todos os laboratdrios privados, tanto de testes moleculares quanto de
testes soroldgicos, poderdao ser utilizados para o fechamento de
investigacao epidemioldgica relacionada a doenga.

. Para isso, ndo é necessario que os mesmos passem por habilitagcao
especifica ou realizem analises confirmatodrias pelo Lacen-MG.

. Todo e qualquer custo dos referidos exames e testagens NAO serdo
reembolsados ou custeados de qualquer forma pelo Estado, sendo os
mesmos de inteira responsabilidade do paciente e/ou solicitante.

ORIENTACOES GERAIS SOBRE TESTAGEM EM
DROGARIAS E FARMACIAS

A utilizacdo de testes rapidos imunocromatograficos para a COVID-19 por
drogarias e farmacias foi autorizada em carater excepcional pela ANVISA,
por meio da RDC n°377, de 28 de abril de 2020. A decisdo é tempordria e
sera automaticamente cancelada a partir do reconhecimento pelo
Ministério da Saude de que nao mais se configura a situacdao de
Emergéncia em Saude Publica de Importancia Nacional declarada pela
Portaria n° 188/CM/MS, de 4 de fevereiro de 2020.
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A Secretaria Estadual de Saude de Minas Gerais, nos termos da Nota
Técnica COES MINAS COVID-19 N° 35/2020, de 06/05/2020, reconhece tal
utilizacdo, desde que sejam seguidas as orientagdes constantes na
RESOLUCAO - RDC N° 377, DE 28 DE ABRIL DE 2020 e na Nota Técnica
COES MINAS COVID-19 N° 38/2020 - 19/05/2020.

ATENGAO:

Os testes rapidos utilizados devem possuir registro na ANVISA

Neste sentido, deve-se levar em conta que:

. A exclusao do diagnéstico de COVID-19 nao deve ser feita por uma
avaliacdo isolada dos resultados dos testes. Um ou mais resultados
negativos de um mesmo caso suspeito ndao descartam a possibilidade de
infeccao pelo virus SARS-CoV-2 e ndo devem ser usados como unica base
para tratamento ou outras decisdes de gerenciamento de pacientes.

. O resultado do teste positivo indica a presenga de anticorpos contra
o SARS-CoV-2, o que significa que houve exposicao ao virus. No entanto,
nao é possivel definir, apenas pelo resultado do teste, se ha uma infeccao
ativa no momento da testagem.

Além disso, as farmacias e drogarias devem observar as seguintes
orientacodes:

. Estabelecer uma area privativa para a realizacao da testagem.

. Disponibilizar para o paciente suspeito uma mascara cirurgica e
preparacao alcodlica a 70% para higiene das maos.

. Estabelecer procedimento escrito para o atendimento, incluindo
arvore de decisao para a realizagao do teste.

. A arvore decisdria para a utilizagao do teste deve ser elaborada em
consonadncia com a instrucdo de uso do teste disponivel no
estabelecimento e respeitando a janela imunolégica do paciente. O
paciente que for descartado pela arvore de decisdao deve ser orientado
quanto ao correto momento a realizar o teste rapido. A arvore de decisao
deve ser atualizada sempre que ocorrer a troca do teste rapido disponivel
no estabelecimento.
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. Seguir estritamente as instru¢dées de uso do dispositivo que sera
utilizado.

. Realizar a coleta da amostra conforme determinado na instrucao de
uso do dispositivo e por profissional de salde devidamente treinado e em
uso de equipamentos de protecao individual (EPI): avental, 6culos de
protecao, touca, luvas descartaveis e mascara cirurgica.

. Utilizar medidas de biosseguranc¢a para a manipulagdao da amostra.
. Garantir registro e rastreabilidade dos resultados.
. Fornecer a Declaracdao de Servico Farmacéutico ao paciente, em

meio fisico ou digital e assinado pelo farmacéutico, com o resultado do
teste e com as orientagcbes ao paciente, conforme as diretrizes do
Ministério da Saude.

. Notificar pelo Sistema de Notificagdes em Vigilancia Sanitaria
(Notivisa), por meio do endereco eletrénico:
http://portal.anvisa.gov.br/notificacoes, em até cinco dias de seu
conhecimento, a ocorréncia de queixa técnica associada ao dispositivo
utilizado.

Estabelecer um grupo de gestao para execugao dos testes:

Um grupo de gestdo deve ser configurado com a responsabilidade pela
gestdo e formacao de profissionais para usar o teste. Esse grupo deve ser
responsavel pela qualidade estratégica de gestao e implementacao de um
programa de formacgao de pessoal para todo o pessoal que utiliza os testes
e interpretacdo dos resultados. (“ABNT. NBR NM I[SO 22870:2006:
Laboratérios clinicos: teste laboratorial remoto (TLR): requisitos para a
qualidade e competéncia”).

O profissional de satide treinado para a utilizagao dos testes deve:

. Compreender e demonstrar o uso adequado do teste rapido.
. Conhecer a teoria da técnica de testes imunocromatograficos.
. Conhecer os aspectos pré-analiticos relevantes para a analise,

incluindo a indicacao e as limitagdes do teste e o processo de coleta de
amostras.

. Apresentar destreza na utilizacdo do teste, conhecer as limitagdes
técnicas do sistema analitico e a solugcao dos problemas mais comuns.

. Conhecer e praticar a adequada conserva¢ao dos insumos.

. Atuar de acordo com os procedimentos definidos a partir dos
resultados apresentados.

. Praticar a biosseguranca e o controle de infeccdao e dar destinacao
correta aos residuos.

. Registrar/notificar corretamente dados e resultados de forma a

garantir sua rastreabilidade.
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NOTIFICAGCAO DOS TESTES

Todos os agentes privados que realizam exames para diagndstico da
COVID-19 deverao realizar notificacdo dos mesmos. A omissdao da
notificacdo em tempo oportuno podera acarretar a responsabilizacdo
administrativa, civil e penal cabivel ao estabelecimento e aos seus
responsaveis técnicos.

LABORATORIOS PRIVADOS (TESTE RAPIDO/SOROLOGICO/RT-PCR):

Enviar informag¢des dos resultados de todos os exames realizados
diariamente através de planilha especifica (ANEXO 2) para o COES
(coes.corona@saude.mg.gov.br); para a CELP
(laboratorios.sesmg@saude.mg.gov.br) e para o CIEVS MINAS
(notifica.se@saude.mg.gov.br);

« O laboratério devera solicitar planilha modelo a CELP, pelo e-mail
laboratorios.sesmg@saude.mg.gov.br .

« Se paciente com quadro de Sindrome Gripal, devera ser notificado
no E-SUS VE (ANEXO 3) e encaminhado para servico de referéncia,
conforme fluxo acordado com Vigilancia Epidemiolégica Municipal.

No caso da realizacao de exames por laboratérios de apoio, a notificacao é
de responsabilidade do laboratdério onde foi realizada a coleta da amostra.

De acordo com a PORTARIA N° 1.792, DE 17 DE JULHO DE 2020, publicada
pelo Ministério da Saude:

. E obrigatéria a notificacdo ao Ministério da Saude de todos os
resultados de testes diagndstico para deteccao da COVID-19, realizados
por laboratdérios da rede publica, rede privada, universitarios e quaisquer
outros, em todo territério nacional.

. A notificacao devera ser realizada no prazo de até 24 (vinte e quatro)
horas contado do resultado do teste, mediante registro e transmissao de
informacdes na Rede Nacional de Dados em Saude - RNDS. Maiores
informacdes: https://rnds.saude.gov.br/

sOVEAND
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FARMACIAS/DROGARIA§, EMPRESAS E OUTROS E SERVICOS DE SAUDE
QUE REALIZAM TESTE RAPIDO EM MASSA DE FORMA INDEPENDENTE:

. Os caso de pacientes sintomaticos com qualquer resultado, sejam
positivos ou nhegativos, deverao ser notificados no Sistema E-SUS Notifica
no link: https://notifica.saude.gov.br/login

. Na identificacdo de casos de alto risco (sintomas de Sindrome Gripal),
o paciente deve ser orientado a buscar o servico de saude de referéncia do
municipio para avaliacao clinica e notificagao.

. Os casos de pacientes assintomaticos com resultados POSITIVO
deverao ser notificados no Sistema E-SUS Notifica no Link:
https:/notifica.saude.gov.br/login No caso de pacientes assintomaticos,
no campo “Sintomas”, marcar “Outros” e no campo aberto descrever
“Assintomatico”.

. Os casos de pacientes assintomaticos com resultado NEGATIVO
deverao ser informados atraveés do link:
https:/www.saude.mg.gov.br/coronavirus/notificaexames

FLUXO DE INFORMA(}()ES DOS RESULTADOS
DE TESTAGEM PARA COVID-19

Enviar diariamente informagdes dos
testes realizados para os e-mails:
laboratorios.sesmg@saude.mg.gov.br,

Paciente com quadro de Sindrome
Gripal devera ser notificado no e-
SUS Notifica.

- coes.corona@saude.mg.gov.br e
LABORATORIOS PRIVADOS notifica.se@saude.mg.gov.br

Notificar ao Ministério da Saude através
da RNDS
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FARMACIAS/DROGARIAS,
EMPRESAS E OUTROS E
SERVICOS DE SAUDE
QUE REALIZAM TESTE
RAPIDO EM MASSA DE
FORMA INDEPENDENTE

Os casos de pacientes sintomaticos
com qualquer resultado, sejam
positivos ou negativos, deverao ser
notificados no Sistema E-SUS Notifica
no Link:
https://notifica.saude.gov.br/login

Na identificacdo de casos de alto
risco (sintomas de Sindrome Gripal),
o paciente deve ser orientado a
buscar o servigo de saude de
referéncia do municipio para
avaliagao clinica e notificagao.

Os casos de pacientes
assintomaticos com resultados
POSITIVO deverao ser notificados no
Sistema E-SUS Notifica no Link:
https://notifica.saude.gov.br/login

No caso de pacientes
assintomaticos, no campo
“Sintomas”, marcar “Outros” e no
campo aberto descrever
“Assintomati co”

O laudo pode ser emitido
através da plataforma
FormSUS:

http://formsus.datasus.gov
.br/site/formulario.php?id_
aplicacao=55514

Os casos de pacientes
assintomaticos com resultado
NEGATIVO deverao ser informados
através do link:
https://www.saude.mg.gov.br/coronavir
us/notificaexames

CONSIDERAGCOES FINAIS

As orientagdes atualizadas neste documento devem ser seguidas a fim de
contribuir no enfrentamento da COVID-19 e acolher as demandas de saude
publica mediante ao atual cendrio emergencial.

Importa salientar que a vigilancia epidemioldégica devera ter acesso as
informacdes complementares dos casos, bem como cépias dos laudos
para analise. Para tanto, os laboratdrios privados, os servigos publicos de
saude e as farmacias e drogarias deverao seguir os fluxos e protocolos
indicados pela SES-MG.
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ANEXO 1: CONDIgéES CLINICAS DE RISCO
PARA COMPLICACOES DA COVID-19

* Doencas cardiacas descompensadas;
o Insuficiéncia cardiaca mal controlada;
o Doenga cardiaca isquémica descompensada;
* Doenca cardiaca congénita;
= Doencas respiratorias descompensadas;
o DPOC e asma mal controlados;
o Doengas pulmonares intersticiais com complicagoes;
o Fibrose cistica com infecgGes recorrentes;
* Displasia broncopulmonar e com complicacdes;
= (Criangas com doenca pulmonar cronica da prematuridade;
* Doengas renais cronicas em estdgio avangado (graus 3, 4 e 5);
o Pacientes em didlise;
*  Imunossupressdo ou Imunodepressdo por doencas efou medicamentos (em vigéncia de
quimioterapia/radioterapia, entre outros medicamentos);
o Transplantados de drgdos sdlidos e de medula dssea;
* Portadores de doengas cromossdmicas e com estados de fragilidade imunolagica (ex.:
Sindrome de Down);
Diabetes, especialmente descompensada (conforme juizo clinico);
Gestante de alto risco;
Deenga hepdtica em estagio avancado;
Obesidade (IMC = 40kg/m?);

ANEXO 2: MODELO DE PLANILHA DE
NOTIFICACAO DOS LABORATORIOS PRIVADOS

Data do Laboratério de NS do

. Datade Municipio de Estado de - 5  Bialiei
Paciente | CPF | Telefome | Endereco " Sexo Tdade — Municipio de s, | Datado 1’ sintoma | Exame | Mstodologia | MaterialBiolégico |Data da Coleta reatll et P

Observagdes:

A planilha deve ser solicitada a CELP pelo e-mail:
laboratorios.sesmg@saude.gov.br.

A notificacdo deve ser enviada em planilha excel (hdo enviar por outro
formato).

Devem ser notificados apenas exames cujos resultados ja foram liberados.
Cada exame devera ser notificado apenas uma vez.

aasne MINAS :oone |
CORONAVIRUS.SAUDE.MG.GOV.BR sus+ A oS 4-'



Campos de notificagao obrigatodria:

- Paciente

- Telefone

- Endereco

- Data de nascimento

- Sexo

- Municipio de Residéncia
- Estado de Residéncia

- Metodologia

- Data da coleta

- Laboratdrio de Execucgao
- Resultado

O campo CPF devera ser informado para que o paciente possa ter acesso a
seus resultados em aplicativo desenvolvido pela SES/MGC.

ANEXO 3: OF'{IENTA§I6ES PARA CADASTRO DE
NOVOS USUARIOS NO E-SUS

- No primeiro acesso a ferramenta de registro de notificagcdes e-SUS VE, o
usuario devera realizar o autocadastro.
- Estabelecimentos de saude devem realizar o cadastro no e-SUS VE
utilizando o CNES, de forma que todo notificador tenha acesso as
notificacdes realizadas no estabelecimento. (Caso nao tenha, ver item 8).
- Acesse o link: https:/notifica.saude.gov.br/login;
- Selecione a opc¢ao: Criar acesso;
- E-mail: Inserir seu e-mail funcional;
- CPF: Inserir seu CPF;
- Data de Nascimento: Inserir sua data de nascimento
- Nome: Inserir seu nome completo;
- Nome da Mae: Inserir o nome completo da sua mae;
- CNES: Inserir o n° de seu CNES;
- Se nao possuir CNES, selecionar uma das opg¢odes:
« Profissional Liberal sem cadastro no CNES
» Pessoa Juridica sem cadastro no CNES.
- Neste caso, informar o niumero do CNPJ, no campo que ficara disponivel.
- Selecione a opgao: Usudrio Notificagcao ou Usudrio Internagdes SUS;
- Para a gestdao de leitos é obrigatério ter CNES.Estado: Selecionar seu
Estado;
- Municipio: Selecionar seu Municipio;
- Senha: Criar sua senha de acesso;
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- Confirmar senha: Inserir novamente sua senha de acesso;

- Ler e aceitar os termos de uso;

- Selecionar a op¢ao “Nao sou um robd”;

- Selecionar a opg¢ao Cadastrar e efetue seu cadastramento ou;

- Selecionar a opc¢ao Voltar para alterar as informacgoes inseridas.

Apdés a conclusdao do cadastro, o usudrio recebera um e-mail de
confirmacao para acesso ao e-SUS VE. Sem a confirmacao, nao sera
possivel para o usudrio notificar casos.

OBS: O cadastro padrao do usuario segue o perfil AUTOCADASTRO. Com
isso, ele podera notificar casos suspeitos, informando o resultado dos
testes. Também sera possivel consultar as notificagdes realizadas. Caso o
usuario seja responsavel pela vigilancia epidemiolégica municipal, ele
devera solicitar habilitacdo como perfil gestor municipal para o gestor
estadual do e-SUS VE.

Duvidas operacionais e informacdes sobre a ferramenta de notificacao,
entrar em contato com o suporte e-SUS VE - DATASUS:
esusve.suporte@saude.gov.br. Manuais e mais informacdes sobre o
sistema estao disponiveis no link: https://datasus.saude.gov.br/notifica/

ANEXO 4: ORIENTAGCOES PARA PREENCHIMENTO
DOS CAMPOS NO FORMULARIO

Nome: Campo é designado para preenchimento com nome completo do
executor do exame.

E-mail: Campo designado para preenchimento do endere¢o eletrénico do
executor do exame.

Nome do estabelecimento: Campo designado para preenchimento com o
nome do estabelecimento no qual foi realizado o teste

Responsavel técnico: Campo designado para preenchimento com o nome
do responsavel legalmente habilitado por autenticar os testes realizados

Nome do notificador: Campo designado para preenchimento com o nome
do profissional responsavel pelo preenchimento do formulario e envio da
notificacao.

Data da notificagcdo: Campo designado para o preenchimento da data do
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envio da notificagcdo. Importante ressaltar que os testes devem ser
notificados, IMPRETERIVELMENTE no prazo de 24 horas.

Nome do paciente: Campo desighado para o preenchimento com o nome
do individuo submetido ao teste.

Sexo: Campo designado para sele¢ao do sexo (feminino ou masculino) do
paciente.

Data de nascimento: Campo designado para preenchimento da data de
nascimento constante no documento do paciente.

Fabricante do teste: Campo designado para o preenchimento do nome da
empresa responsavel pela fabricacao do teste.

As farmacias e drogarias sao responsaveis pela notificacdo imediata dos
exames realizados.

O estabelecimento deve seguir as orientagdes para a correta ulizagcao da
plataforma e sempre se manter informado das atualizagdes disponiveis no
site da Secretaria de Estado da Saude de Minas Gerais. Caso seja solicitado,
o estabelecimento devera encaminhar informag¢ées complementares dos
casos e/ou cépia dos laudos para os érgaos de satide publica.
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