Ministério da Sal’u_ie i
SECRETARIAS DE ATENCAO A SAUQE
SECRETARIA DE VIGILANCIA EM SAUDE

NOTA INFORMATIVA CONJUNTA N.” ,DE 2016 SAS/SVS/MS

Esclarecimentos sobre as novas orienta¢des
divulgadas na coletiva de imprensa do dia 18 de
novembro de 2016, Sobre Notificagdo e
Monitoramento de Casos Suspeitos de
Alteracdes Associadas a Infe¢do pelo Virus
Zika - N° 03, de 21 de Novembro de 2016

Considerando que o Ministério da Satde, em 18 de novembro de 2016, anunciou

novas medidas para o enfrentamento da Emergéncia de Saude Publica de Importancia Nacional

(ESPIN);

Considerando que o documento completo serd divulgado nos préximos dias, apos

conclusdo da articulagdo com as Secretarias de Satide dos Estados e Municipios;

Considerando a necessidade de divulgar e esclarecer aos gestores e profissionais de

satde as principais medidas apresentadas na coletiva, a Secretaria de Atengfio & Saude e a
Secretaria de Vigilancia em Saude esclarece:

Ls

A declaragéio de Emergéncia em Saude Publica de Importéncia Nacional esta mantida até que
o Ministério da Saude faga nova avaliagio que justifique esta medida;

Para garantir a continuidade das ag¢des de enfrentamento da atual Emergéncia de Saude
Publica ¢ de fundamental importdncia que os gestores estaduais € municipais estejam
planejando agdes integradas de atengfo e vigilancia direcionadas para a qualificagdo desses
processos em seus territorios;

As novas orientagdes atualizam e integram os protocolos de atengdo e vigilancia visando a
identificagdo de complicagGes relacionadas & infec¢dio pelo virus Zika e outras condigdes
identificadas durante o pré-natal, no nascimento, no pds-parto e puericultura, bem como
promogdo do cuidado adequado as criangas com alteragdes no crescimento e
desenvolvimento, independentemente da etiologia e apoio as suas familias;

As orientagbes estdo em consondncia com as recomendagdes mais atuais da Organizagio
Mundial da Saude (OMS);

No proximo periodo, a partir da utilizagdo das novas orientagdes para notificacio,
investigagdo e classificagdo de casos, espera-se produzir informagdes estratégicas que
possibilitem a defini¢do de novos indicadores para vigilincia de anomalias congénitas,
considerando que esta vigildncia possibilitara um melhor planejamento da resposta da rede
de atengdo para a organizagdo do cuidado de que estas criangas necessitam;



6. Este documento apresenta orientagdes acerca das principais alteragdes das normas vigentes,
informando sobre os processos e os procedimentos necessarios para adequagdo da resposta a
Emergéncia, contudo, j4 ressaltamos que algumas delas necessitarfo de regras de transigio
até que outras modifica¢des sejam realizadas.

7. Entre as principais medidas, serdo adotadas novos critérios para notificagfio dos casos,
ampliando e qualificando as defini¢des, a partir da inclusdo de condi¢es que foram descritas
como mais comumente relacionada a sindrome congénita associada a infecgdo pelo virus
Zika. Deste modo, preliminarmente, divulga-se o conjunto de critérios para notifica¢do
imediata a partir da divulgacdo desta nota. Os critérios para investigagéo e classificagdo serdo
divulgados oportunamente no documento completo.

Quadro 1: Critérios para notificagio de casos suspeitos de sindrome congénita por momentos de
vida

NOTIFICAGAO DE CASOS SUSPEITOS DE SINDROME CONGENITA

Crianga com Deve ser notificado todo recém-nascide dentro das primeiras 48 horas de vida que se enquadre em um ou
até 48 horas mais dos seguintes critérios:
de vida *  CRITERIO ANTROPOMETRICO:
o  Circunferéncia craniana menor que menos dois (-2) desvios-padréo, segundo a tabela de InterGrowth
(anexo), de acordo com a idade gestacional ao nascer e sexo.
. CRITERIO CLINICO:

o  Desproporcao craniofacial (macro ou microcrania em relacdo a face);

o Malformagdo articular dos membros (artrogripose).
e o  USG com padrdo alterado durante a gestacdo, conforme tabela anexa . :
Crianga com Deve ser notificado todo recém-nascido ou crianga que, apds as primeiras 48 horas de vida, se enquadre em
mais de 48 | um ou mais dos seguintes critérios:
horasdevida =  CRITERIO ANTROPOMETRICO:

o PRE-TERMO (idade gestacional menor que 37 semanas): circunferéncia craniana menor que -2
desvios-padrdo, segundo a curva de crescimento da InterGrowth, de acordo com a idade gestacional
e sexo;

o A TERMO OU POS-TERMO (idade gestacional igual ou maior que 37 semanas): circunferéncia
craniana menor que -2 desvios-padrao, segundo a tabela de OMS, de acordo com a idade gestacional

i e sexo.
. = CRITERIO CLiNICO:
! o  Desproporgédo craniofacial (macro ou microcrania em relagdo a face);

o  Malformagdo articular dos membros (artrogripose);

o Observacdo da persisténcia de duas (2} ou mais manifestacdesl neuroldgicas, visuais ou auditivas,
quando ndo houver outra causa conhecida, independente do histérico materno;

o Duas (2) ou mais manifes*&car;i‘_')es1 neurolégicas, visuais ou auditivas, mesmo ndo persistente, de mie
com histérico de suspeita/confirmacdo de STORCH+Z durante a gestacdo;

o Observagdo de alteragdo do crescimento/desenvolvimento neuropsicemotor (escala de Denver -
caderneta da crianga), sem causa definida, independentemente do histdrico clinico de infecgdo na
gestacdo.

Feto Deve ser notificado todo feto (a partir da 82 semana até o nascimento) que durante a gestacdo apresente um
ou mais dos seguintes critérios:
=  CRITERIO DE IMAGEM OU CLINICO:

o Exame de imagem com presenca de calcificagdes cerebrais;

o Exame de imagem com presenca de alterag8es ventriculares;

o Exame de imagem com pelo menos dois dos sinais mais frequentes segundo tabela de referéncia
anexa.

L] CRITERIO LABORATORIAL:

o Quando a gestante apresentar resultado laboratorial positivo ou reagente para STORCH+Z (Sifilis,
Toxoplasmose, Rubéola, Citomegalovirus, Herpes simplex ou Zika virus), realizado durante a
gestagao.

o Fetos submetidos a cirurgia fetal para correcées de malformagbes congénitas com resultado
laboratorial positivo ou reagente para STORCH+Z (Sifilis, Toxoplasmose, Rubéola, Citomegalovirus,
Herpes simplex ou Zika virus). .

! Veja a tabela das manifestagdes no anexo deste documento



8. Sobre os critérios de notificagdo: enquanto for mantida a declaragdo de Emergéncia de Saude
Publica de Importdncia Nacional, ou, até que haja novas orientagdes divulgadas pelo
Ministério da Satde, os novos casos suspeitos de microcefalia ou outras alteragdes
possivelmente associadas a infecgéo pelo Virus Zika deverfio continuar sendo registrados no
RESP, atendendo aos seguintes critérios:

o Crianga com até 48 horas de vida devera ser registrada no campo do RESP - Crianga com
Microcefalia e/ou alteragdes do SNC (> 28 dias);

o Crianga com mais de 48 horas de vida devera ser registrada no campo do RESP - Recém-
nascido com microcefalia (<= 28 dias);

o Feto devera ser registrada no campo do RESP - Feto com altera¢des do SNC.

Quadro 2: Critérios para notificagfo de dbitos, aborto e natimorto

Obito neqnatal
precoce -

Natimorto ou 6bito
* ou natimorto (que depois da separagdo ndo respirar, nem apresentar nenhum outro sinal de vida,
¢ como batimentos do coragdo, pulsa¢des do corddo umbilical ou movimentos efetivos dos musculos

fetal

TRRRR

 NOTIFICACAO DE OBITOS SUSPEITOS DE SINDROME CONGENITA

Deve ser notificado todo ébito neonatal precoce (ocor do atesete (7) dias de wda) que apresen e

. um ou mais dos seguintes critérios:

i ®  Cujaamae tenha relatado exantema e/ou febre sem causa definida durante a gestacdo
 Quando a mae apresentar resultado laboratorial positivo ou reagente para STORCH+Z (sffilis,
' Toxoplasmose, Rubéola, Citomegalovirus, Herpes stmplex ou Zika virus), realizado durante a gestacdo

ou dentro das primeiras 48 horas ap6s o parto.
Deve ser notificado todo dbito fetal (antes da expulsdo ou da extragdo completa do corpo da mae)

 de contracdo voluntaria), que apresente um ou mais dos seguintes critérios:
. CRITERIO ANTROPOMETRICO:
o  Diametro ou circunferéncia craniana menor ou igual @ menos dois (-2) desvios-padrio, de
acordo com idade gestacional e sexo na Tabela do intergrowth (anexo 1), obtido durante a
gestagdo por ultrassonografia ou mensurado no parto;

= CRITERIO CLINICO:

o Desproporgdo craniofacial {(macro ou microcrania em relagdo a face);
o  Malformagdo articular dos membros (artrogripose);
o Relato de exantema E/OU febre sem causa definida durante a gestagéo;

. CRITERIO LABORATORIAL:

o Quando a gestante ou mée apresentar resultado laboratorial positivo ou reagente para
STORCH+Z (Sifilis, Toxoplasmose, Rubéola, Citomegalovirus, Herpes simplex ou Zika virus),
realizado durante a gestag&o ou dentro das primeiras 48 horas apds o parto.

| Deve ser notificado todo aborto espontaneo, ou seja, que tenha ocorrido dentrn das pnrneEras 22

semanas de gestacdo e que apresente um ou mais dos seguintes critérios:

| = Relato de exantema e/ou febre sem causa definida durante a gestacao;

= Quando a gestante apresentar resultado laboratorial positivo ou reagente para STORCH+Z

(Sifilis, Toxoplasmose, Rubéola, Citomegalovirus, Herpes simplex ou Zika virus), realizado
durante a gestacdo ou nas primeiras 48 horas a partir do evento ou quando do atendimento
médico para esta situacdo.

. ®  Ultrassonografia fetal apresentando alteragbes conforme tabela de referéncia em anexo.

9. Sobre os critérios de notificagdo: enquanto for mantida a declaragéio de Emergéncia de Satde
Publica de Importdncia Nacional, ou, até que haja novas orientagdes divulgadas pelo
Ministério da Satde, os novos casos de Gbitos (neonatal precoce, natimorto, 6bito fetal,
aborto espontdneo) suspeitos de microcefalia ou outras alteragdes possivelmente associadas a
infec¢do pelo Virus Zika deverdo continuar sendo registrados no RESP, atendendo aos
seguintes critérios:

o Obito neonatal precoce e um critério novo de registro e devera ser registrado no campo
do RESP em algum dos critérios de notificagio e classificado como dbito;



10.

11.

12.

o Natimorto ou Obito fetal devera ser registrado no campo do RESP - Natimorto com
microcefalia e/ou alteragdes do SNC, sendo que o dbito fetal deve estar melhor descrito
a0 longo do formulario, incluindo a data precisa do ébito;

o Aborto devera ser registrado no campo do RESP - Aborto espontineo (até 22 semanas de
gestacdo).

Sobre o local de registro das notificagdes: todos os casos suspeitos permanecerdo sendo

registrados no formuldrio eletronico RESP (Registro de Eventos de Satude Publica),

disponivel no endereco: http://www.resp.saude.gov.br.

O RESP estd sendo adequado para contemplar os novos critérios de notificagfo, de

investigacdo ¢ de classificagdo bem como sua interoperabilidade aos demais sistemas de

informagéo, para melhor ser utilizado, independente da Declaragdo de Emergéncia de Saude

Publica, e, assim, compora a plataforma do atual SIRAM com o objetivo de qualificar o

acompanhamento das criangas com anomalias congénitas ao longo do processo de cuidado

nos diferentes pontos de atengdo da rede, integrando os procedimentos de vigilancia e

atengdo, diagnostico e cuidado, bem como fortalecendo o processo de planejamento para a

melhor resposta no dmbito da satide publica.

A notificacdo dos casos suspeitos de acordo com as novas orientagdes propostas deverfio ser

feitas no RESP néo excluindo a necessidade de registro nos demais sistemas de informagao,

conforme:

Quadro 3: Critérios para notificacdo de nos diferentes momentos de vida no RESP, SINASC,

SIM e SINAN
LOCAL DE MOMENTO DA IDENTIFICACAO DO CASO
REGISTRO PRE-NATAL AO NASCER NA PUERICULTURA
: ;it:rto = Feto =  Feto
. Gbito = Aborto = Aborto
RESP Fetl/naRBIe = (Obito fetal/natimorto . Obit’o fetal/natimorto
+  Recém-nascido = Recém-nascido com microcefalia (menos 2 dp) e/ou outras = Recém-nascido
. anomalias congénitas = Crianga
= Crianga
= Recém-nascido com microcefalia grave (menos -3 dp)
SINASC o ®  Recém-nascido com microcefalia (menos -2 dp) E alteracdo o
cerebral ou desenvolvimento comprovado
= Anomalias congénitas conforme manual do sistema
= ;
w__| - b - o
o ®  Mie suspeita ou
Gestante : . : confirmada.
SINAN suspeita ou B Gestante suspeita ou confirmada : . : - _
cohfitraada RN ?u Cr:n;a suspeita ou
confirmada
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Sobre o preenchimento dos dados no SINASC e RESP: Ao nascer, sera notificado no
Sinasc o caso que apresentar medida do perimetro cefalico (PC) abaixo de menos trés (-3)
desvios-padronizados da média de crescimento dos nascidos vivos segundo idade e sexo,
conforme as tabelas de crescimento de referéncia de InterGrowth, caracterizado por
Microcefalia Grave. Somente quando o caso apresentar alteragfio da estrutura cerebral ou
problemas no desenvolvimento neuroldgico, serd aceita a notificagéio de perimetro cefalico
(PC) abaixo de menos dois (-2) desvios-padronizados da média de crescimento dos nascidos
vivos segundo idade e sexo, conforme as tabelas de crescimento de referéncia de
InterGrowth, caracterizado por Microcefalia. Todas as situagdes devem ser registradas no

RESP.



14.

135.

16.

17.

18.

19.

Sobre o preenchimento dos dados no SINAN e RESP: As Gestantes que apresentarem

sinais e sintomas compativeis com as defini¢Ges de caso suspeito para Doenca Aguda pelo

Virus Zika devem ser notificadas no SINAN. Todos os fetos de gestantes confirmadas

laboratorialmente para o virus Zika devem ser registrados no RESP, visando o

monitoramento durante a gestagfo e investigagdo no pré-natal e pos-parto.

Para o acompanhamento do cuidado das criangas notificadas, solicita-se que as equipes de

atengdo e vigildncia dos Estados e municipios pactuem um processo de trabalho articulado.

Enquanto a integragdo do RESP ¢ do SIRAM ainda ndo estiver finalizada, as informagdes

complementares sobre o cuidado das criangas nos diferentes servigos de satde deverfio ser

encaminhadas quinzenalmente pelos Estados a partir da base de registro do RESP. Ou seja,
quinzenalmente o Ministério da Satide encaminhard aos Estados as bases estaduais de
registro no RESP para que sejam complementadas as informag¢des do acompanhamento. Os
casos ndo constantes no RESP deverdo: ser notificados no RESP quando houver atendimento
aos critérios propostos; ou ser notificados em campo criado nesta base do RESP
encaminhada com observagdo da justificativa do seu acompanhamento assistencial
independente do atendimento aos critérios de notificagfio propostos no contexto da

Declaragdo de Emergéncia em Satde Publica de Importdncia Nacional.

Para os casos que estéio notificados no RESP atualmente e que permanecem em investigagéo,

sugere-se uma reclassificagéo destes, baseada nos novos critérios de classificagfio propostos

bem como considerando os dados j4 informados pelos Estados, através das suas equipes de
atengdo e vigilancia, ao Ministério da Saude. Para isso, ressalta-se que devem ser observados,
com aten¢fo, os novos critérios propostos para a classificagdo de caso como

INCONCLUSIVO ¢ PROVAVEL.

Os casos que foram descartados no RESP e/ou nas planilhas de acompanhamento do cuidado

das criangas, deverdo ser objeto de estudo especifico para uso em pesquisa referente a

histéria e a0 comportamento da doenga, bem como para justificar o acompanhamento nos

servigos de saude caso esta crianga esteja com qualquer dificuldade de acesso.

A partir da primeira semana de dezembro de 2016, o Informe Epidemiologico sera elaborado

com base nos registros do RESP e divulgados com periodicidade quinzenal, contendo

analises da vigildncia e da atengdo.

Sobre a utilizagdo do Teste Répido do virus Zika no processo de investigacdo dos casos,

deverdo ser considerados:

o No Brasil, o exame preconizado na rede de diagndstico laboratorial da febre do virus Zika
¢ a reagdo em cadeia da polimerase em tempo real via transcriptase reversa (RT-qPCR),
recomendado como teste padrdo-ouro pelos Laboratérios de Referéncia e realizada em
Laboratdrios Centrais de Satide Publica (LACEN) da rede do Sistema Unico de Satde
(SUS).

o A primeira escolha para triagem dos casos com suspeita de infec¢do pelo virus Zika serd
por meio do teste rapido anti-Zika IgM/IgG, que é baseado na técnica de
imunocromatografia;

o Quando houver a disponibilizagdo no mercado de teste sorolégico (IgM e IgG anti-Zika)
e este for adquirido pelo SUS e disponibilizado para toda a rede de laboratorios, 0 mesmo
podera ser adotado como teste confirmatério.

o Enquanto ndo ha disponibilidade teste sorolégico, a confirmago sera realizada por meio
do teste laboratorial com melhor desempenho (sensibilidade e especificidade),

ST



respeitando as exigéncias para o uso dos testes, de acordo com as técnicas e fabricantes
(tempo de coleta, conservagio etc.)

O teste rapido tem por objetivo investigar a condigdio imunoldgica do usuario do servigo
de saude no momento da consulta médica, seja no pré-natal ou em outra situagdo em que
o médico assistente julgue necessario, atendendo prioritariamente aos seguintes critérios:

Gestantes em qualquer periodo gestacional: com suspeita clinica (sinais e
sintomas) de infec¢do pelo virus Zika; que teve contato com fluidos corporais de
pessoas suspeitas de infec¢do pelo virus Zika; receptoras de sangue ou
hemoderivados durante a gestagéo; e caso o USG do feto estiver com alteragéio no
seu padrio.

Recém-nascidos até 48h de vida: que atendem aos critérios de notificagdo para
suspeita de infec¢do congénita pelo virus Zika;

Recém-nascidos apés as 48h de vida e criancas até os 3 anos de idade:
atendem aos critérios de notificagfo para suspeita de infecgdo pelo virus Zika.

o Foi realizada a aquisigdo pelo Ministério da Satide de 3,5 milhdes de testes rapidos,
sendo que um primeiro lote de testes serd entregue a Central Nacional de
Armazenamento e Distribui¢do de Imunobiolégicos (CENADI/R]) em dezembro de
2016. O quantitativo adquirido visa atender as demandas durante o ano de 2017 e a sua
distribui¢@o obedecera a estimativa de necessidade de teste a partir da observagdo do
padrdo de ocorréncia de casos de Zika no pafs. Assim, a estimativa de distribuigio
inicial foi calculada pelo Programa Nacional de Controle da Dengue (PNCD) e pela
Coordenagdo Geral de Laboratérios de Saude Publica (CGLAB) considerando a
populagdo de mulheres em idade fértil, o nimero de gestantes com diagndstico
positivo para Zika e o niimero de recém-nascidos com malformagées por UF.

A logistica de distribui¢do dos testes bem como a definigdo dos servigos de saude
onde deverdo ser realizada testagem sera esclarecida posteriormente e seguird os
requisitos operacionais, bem como sobre o quantitativo.

O registro do procedimento devera ser realizado no SIA-SUS, em codigo
especifico que estd sendo criado na Tabela SUS, para registro no ambito da
Atengéo Basica e de Média Complexidade (sem Onus para os sistemas locais de
saude), sendo que, no dmbito da Atengfo Basica, tanto o registro da realizagio do
teste como seu resultado sera registrado em campo especifico do e-SUS AB.

O registro no SIA-SUS, balizard as préximas distribuigdes, sendo subsidio na
prestagdio de contas, para que haja acompanhamento e monitoramento do uso do
Teste, possibilitando estudos epidemiologicos sobre seu uso, bem como
possibilitando a programagéo das futuras aquisi¢des do insumo.

20. Sobre a organizagéo dos servigos, para atendimento as novas orientagdes, ressalta-se que esta

21.

22;

Nota busca tecer esclarecimentos aos profissionais de satde e gestores do SUS,
compreendendo que a participagdo ativa de todos é fundamental para que existam as
adequagdes necessarias nos sistemas de vigildncia e atengcfo & saude no menor tempo

Quaisquer dificuldades encontradas pelos gestores do SUS na utilizagdo destas novas
orientagdes deverdo ser comunicadas ao Ministério da Satde, para SAS e/ou SVS, com o
intuito de dirimir dividas e apoiar no processo de implementagdo destas novas orientagdes.

Tendo em vista as varias lacunas ainda existentes no conhecimento acerca da infec¢do pelo
virus Zika, sua patogenicidade, as caracteristicas clinicas e as potenciais complica¢des

6



decorrentes da infecgdio causada por esse agente, devem ser ressaltadas que, as informagdes e
recomendagdes agora divulgadas sdo passiveis de revisdo e mudangas frente as eventuais
incorporagdes de novos conhecimentos e de outras evidéncias, bem como da necessidade de
adequagdes das agdes de vigilancia em cenarios epidemiolégicos futuros.

23. Para isso, solicitamos o apoio de todos os profissionais e servigos de saude para que seja
realizada a notificacio de toda situagdio que se enquadre nas defini¢Ses de casos vigentes,
assim como algum fato nio descrito que julgue relevante a ser considerado pela satde
publica.

24. Para maiores esclarecimentos, nos colocamos a disposi¢do através do Departamento de
Acdes Programaticas e Estratégicas/DAPES/SAS e do Departamento de Vigilancia das
Doengas Transmissiveis/DEVIT/SVS.

Atenciosamente,
o P
-
N ’ u,uﬁuli
Francisco de Assgﬁ)ﬁguelredo Adeilson\\&oureiro Cavalcante
Secretario de Atengdo’a Satde Secretario de Viigilancia em Satde - MS



