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PRINCIPAIS ALTERACOES:

- Ampliacéo dos critérios para a testagem por RT-PCR

- Orientacdes sobre resultado de testes de deteccéo de anticorpos em individuos
assintomaticos

- Periodo de guarda das amostras (Laboratérios publicos e privados)

- Fluxo de envio de amostras dos laboratérios da rede publica para o LACEN-MG

EM CONFORMIDADE COM A ATUALIZACAO TECNICA AO
PROTOCOLO DE INFECCAO HUMANA PELO SARS-COV-2 N° 07/2020 -
01/09/2020

ATUALIZA O MANUAL DE DIAGNOSTICO, VERSAO 1 - 27/08/2020 E A
NOTA TECNICA N° 6/SES/SUBVS-CELP/2020: Orientacbes referente a
testagem da covid-19 em minas gerais: informacdes complementares ao manual
de diagndstico (Verséo 1)
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INTRODUCAO

Observacéo inicial: A pandemia por COVID-19 é uma situacdo emergente e em rapida evolucao,
o Centro de Operacdes de Emergéncia em Saude e o Centro Mineiro de Con-trole de Doencas e
Pesquisa de Vigilancia em Saude (CMC) continuara fornecendo informacfes atualizadas a
medida que estiverem disponiveis. As orientacbes podem mudar de acordo com novas condutas
recomendadas pelo Ministério da Saude, Orgaos Internacionais e avangos cientificos.

Em 31 de dezembro de 2019, a Organizacdo 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 (ap6s rinovirus) e, até as Uultimas décadas, rara-mente
causavam doengas mais graves em humanos.

Ao todo, sete coronavirus humanos (HCoVs) ja foram identificados: HCoV--229E,
HCoV-OC43, HCoV-NL63, HCoV-HKU1l, SARS-COV (que causa sindro-me
respiratéria aguda grave), MERS-COV (que causa sindrome respiratéria do
Oriente Médio) e o mais recente, novo coronavirus (que no inicio foi tem-
porariamente 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
Doenca 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)
— 0 mais alto nivel de alerta da Organizacdo, conforme previsto no Regulamento
Sanitario Internacional. Essa decisdo aprimora a coordena-¢cdo, a cooperacao e a
solidariedade global para interromper a propaga¢ao 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 “esfor¢o conjunto de todo o
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Sistema Unico de Salde para identificacdo da etiologia dessas ocorréncias e
adocao 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. Naquela ocasiéo, havia possibilidade
de identificacdo de casos individualmente e monitoramento dos contatos. Em 11
de marco de 2020, a COVID-19 foi caracterizada pela OMS como uma pandemia.
O termo “pandemia” se refere a distribuicdo geografica de uma doenca e nao a
sua gravidade. A designacdo 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 marco de 2020, foi
declarado que a transmissdo 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 Obitos por COVID-19. Em Minas Gerais, no mesmo periodo, foram
confirmados 177.787 casos e 4.306 6bitos2.

Diante do aumento exponencial da doenca e das manifestacdes clinicas iniciais
comuns a diversas doencas 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 elucidacdao dos casos e avaliacdo da extensao do agravo, as
abordagens diagnésticas para COVID-19 se destacam como ferramenta
essencial no acompanhamento da propagacéao da doenca.

DEFINICOES OPERACIONAIS

As definicbes operacionais seguem a Atualizagdo Técnica do Protocolo de
Infeccdo Humana pelo SARS-CoV-2 n° 07/2020 — 01/09/2020, em caso de nova
edicdo do Protocolo, deve-se considerar a versao mais recente do Documento. O
Protocolo, suas atualizagbes 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 CONFIRMADO DE DOENCA PELO NOVO CORONAVIRUS 2019 por
critério laboratorial (COVID-19)

INDIVIDUOS SINTOMATICOS:
Biologia molecular (RT-PCR em tempo real, deteccao 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.

ATENCAO:

Os laudos emitidos por todos os laboratérios privados poderéao ser
utilizados para efetuar o fechamento da investigacdo epidemioldgica de
COVID-19, sem a realizacéao de analises adicionais/confirmacéao pelo
Laboratério Central de Saude Publica de Minas Gerais (LACEN-
MG/FUNED).

Imunologico: resultado REAGENTE para anticorpos IgA, IgM elou IgG*
realizado pelos seguintes meétodos: 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.

*Observacédo: Considerar os resultados reagentes nos testes de deteccédo de anticorpos
como critério laboratorial confirmatério somente em individuos sem diagndstico
laboratorial anterior para COVID-19.

ATENCAO:

Serdo aceitos resultados de testes que possuam registro na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Os resultados positivos
serdo aceitos para fins epidemiolégicos. Entretanto, os resultados
negativos néo deverdo ser utilizados para descartar 0S casos
suspeitos.
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INDIVIDUOS ASSINTOMATICOS :

. 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 meétodos: 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 deteccdo de antigeno.

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

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

Observacgoes:

. 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-Gripe.

ATENCAO:

Os resultados de testes rapidos / sorolégicos negativos, ndo deverdo ser utilizadog
isoladamente para descartar 0os casos suspeitos.

. A MINAS o | 8
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POLITICA DE TESTAGEM

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

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

Entretanto, os testes soroldgicos devem ser utilizados com cautela, pois
apresentam limitacbes. Os anticorpos contra o SARS-CoV-2 podem ser
detectados a partir de uma a trés semanas ap0s o inicio dos sintomas. Alguns
testes sorologicos podem apresentar reacdo cruzada com outros coronavirus,
resultando em resultados falso positivos. Além disso, algumas pessoas podem
ndo desenvolver titulos de anticorpos detectaveis apds a infeccdo. Assim, 0s
resultados dos testes sorologicos ndo indicam, isoladamente, a presenca ou
auséncia de infecgao ativa pelo SARS-CoV-2.3

A dinamica da resposta imunoldgica nas infeccées por SARS-CoV-2 é atipica,
com aparecimento quase simultaneo dos anticorpos IgM e IgG. Portanto, ndo ha
vantagem na identificacéo isolada de IgG e IgM ou na deteccédo de anticorpos
totais. Além disso, a deteccéo de IgM isolado, sem deteccao de IgG, é incomum
e pode ser indicativa de resultado falso positivo.

Para realizacdo do diagnéstico laboratorial a equipe de saude local deve avaliar
se 0 paciente atende aos critérios de teste para COVID-19 e de acordo com o
tempo de inicio de sintomasdefinir qual teste deve ser aplicado..

3

https://portalarquivos.saude.gov.br/images/pdf/2020/April/29/Acuracia-Diagnosticos-COV
ID19.pdf
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FIGURA 2 — Método ideal de testagem de acordo com o periodo de
inicio de sintomas

ESTIMATIVA DA MELHOR FASE BASEADA NO INICIO DE SINTOMAS PARA APLICAGAO DOS TESTES PARA DETECCAO DO SARS-Cov-2

ANTES DO INICIO DOS SINTOMAS APOS O INICIO DOS SINTOMAS
l INDETECTAVEL J TESTAGEM POR RT-PCR I TESTAGEM POR RT-PCR NAO RECOMENDADA J
EXPOSICAO AO VIRUS [ DETECGAQ DE ANTICORPOS ]

AUMENTO DA PROBABEIDADE DE

i

SEMANA -2 I SEMANA -1 I SEMANA 1 | SEMANA 2 SEMANA 3 I SEMANA 4 SEMANA 5 ] SEMANA &

INICIO DOS SINTOMAS

— PCRDE ESCARRO/LAVADO Sne
PCR DE SWAB NASOFARINGEO P s ANTICORPO1oM

- ISOLAMENTO VIRAL PCRDEFEZIS = wewes ANTICORPO lgG

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 deteccado 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.

oe
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SITUACOES COM INDICACAO PARA COLETA DE AMOSTRA E
TESTAGEM PARA COVID 19 POR RT PCR NO MOMENTO ATUAL.:

PUBLICO TIPO DE EXAMES  FORMULARIOS
COLETA REALIZAD NECESSARIOS
oS
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
GRAVES E hospitalizados; (0] : Influenza hospltgllzado para a
Swab nasofaringeo pesquisa apenas de
OBITOS* covid, encaminhar

Caso negativo no
RT-PCR DEVE ser
submetido a teste
rapido (IgG ou
anticorpos totais)
apos 14 dias de

inicio de sintomas

TODOS os 6bitos suspeitos;

Amostras
recomendadas para
SRAG OU Aut6psia

minimamente

invasiva

Caso negativo no
RT-PCR deve ser
submetido a teste
rapido (IgG ou
anticorpos totais)

Ficha SIVEP SRAG
hospitalizado
ou relatério com dados
do paciente e amostra)

*Pacientes entubados e 6bitos: Priorizar coleta de amostras de trato respiratério inferior
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SUS % BAUDE A

MINAS
GERAIS "

aoveanc
DIFEACHT




Todo individuo que se
enguadre na definicdo de caso E-SUS VE
suspeito de sindrome gripal
causada pelo SARS-CoV-2

CASOS LEVES
(SINDROME
GRIPAL) Swab nasofaringeo
OU saliva®

Por amostragem representativa COVID-19 Ficha de Notificagio do SINAN-NET +

(minimo de 10% dos casos ou 3 .
coletas), nos surtos de SG em Planilha de acompanhamento

locais

fechados (ex: asilos, hospitais,
etc).

Contatos de casos confirmados
em

surtos, apés avaliagéo e
definicdo
pelo CIEVS;

1Coletar saliva quando nédo houver disponibilidade de kits de coleta com swab rayon no servigo local A
estratégia de testagem soroldgica dos casos SRAG e 6bitos negativos no RT-PCR sera reavaliada a medida
em que a prevaléncia da COVID-19 na populacgéo for alterada

12
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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, SG em unidade sentinela, etc.

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

Orientacbes 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 e 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 deverdo ser coletadas e encaminhadas com urgéncia, ou no

maximo em até 72 horas apoés a coleta, a Fundacéo Ezequiel Dias (FUNED) ou ao
respectivo laboratério da rede COVID que atende a demanda de diagnéstico
regional do Estado;

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

ATENCAO:

N&o escrever a identificacédo diretamente no frasco, mesmo se for utilizada caneta
de secagem rapida e com tinta a prova d’agua.

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

ordem das fichas;

MINAS oo
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ATENCAO:

N&o acondicionar as fichas com os dados dos pacientes no interior da
caixa isotérmica, contendo a amostra biolégica 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,

aerossois.
Periodo ideal de coleta:
. Até o 7° dia ap0s o inicio dos sintomas, preferencialmente entre 0 3° e
4° dia.
ATENCAO:

Seja qual for a natureza do espécime, a sua obtencéo 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 condi¢cdes de armazenamento
antes do processamento no laboratério.

Coleta de Swab Orofaringeo:

. Com o paciente com a cabeca para
trds, delicadamente introduzir o swab com
movimentos  rotatérios suaves, para a
obtencdo 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
secrecdes por alguns segundos;

Swab nasal

; MINAS :
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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 néo 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);

ATENCAO:

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 Fundacéao
Hemominas:

OrientacOes gerais

o Utilizar o mesmo tipo de frasco de coleta utilizado na coleta de amostra de
escarro ou urina (estéreis);

o O frasco de coleta deve ser firmemente rosqueado para evitar o
extravasamento do material.

. O volume de coleta de saliva ndo deve ser inferior a 4 mL.

Passo 1:

1. Entregar um tubo de coleta para o paciente contendo 1mL de dgua potével
e uma tolha de papel;

2. O paciente deveré transferir a 4gua potavel que estd no tubo para a boca e

realizar gargarejo com esta agua por 5 segundos; ap0s 0 gargarejo 0 paciente
devera cuspir a agua gargarejada no tubo;

Passo 2:

o 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; este procedimento devera ser repetido no minimo por duas vezes;

. Apos atingir o volume minimo de amostra necessario (4mL), solicitar que o
paciente tampe e limpe o tubo e boca, se necessario.
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ATENCAO!

O “Passo 1" nao deve ser repetido. Volume de agua superior a 1mL
pode interferir na analise da amostra.
O volume minimo estabelecido deve ser respeitado para ndo
prejudicar a analise da amostra.

ATENCAO:

Para iniciar a coleta de saliva nos servigos de saude local, 0 municipio deve acompanhar a lista de laboratérios que
iniciaram o procedimento de andlise deste tipo de material e verificar se o laboratério que atende ao municipio ja esta
apto a receber amostra de saliva. Essas informacdes serdo atualizadas no boletim epidemiolégico
especial/sumplementar da SES publicado semanalmente no link

http://coronavirus.saude.mg.gov.br/transparencia/boletim/boletim-epidemiologico-edicao-especial

Coleta de Escarro:

Inicialmente, o paciente deve realizar a higienizacdo da cavidade oral com
agua. A sequir, ap0s inspirar profundamente, o paciente deve tossir e expectorar a
secrecgao dentro do frasco, em um volume preferencial de 2-3 mL;

. O frasco de coleta deve ser firmemente rosqueado, evitando o
extravasamento do material.
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Coleta de aspirado de nasofaringe
(ANF):

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

Aspiradoe naselarngso

. A coleta deve ser realizada conforme os procedimentos padronizados na
unidade de saude. N&o € necessario utilizar meio de transporte na coleta. Caso
seja necessario utilizar salina estéril no procedimento, ndo 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
salde. ApGs aspirar a secrecdo com o coletor, inserir a sonda de aspiracdo 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 realizagdo de uma necrépsia o
material para diagnostico € uma amostra viavel do Sistema Respiratorio Inferior.

| 17
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. O swab nasofaringeo deve ser coletado imediatamente apds a declaracéo
do obitoou em até 12 horas apo6s o 0Obito;

ATENCAO:

Em virtude do Nivel Biolégico do agente causador da COVID-19, necropsias
diagnosticas abertas estdo contraindicadas formalmente. Se for o caso, deve-se
preferir a utilizacdo de Autépsia Minimamente Invasiva (AMI), para diminuir a
probabilidade de transmisséo do virus. Para outras informacdes, consultar o 15°
Boletim Epidemiolégico COE-COVID-19 do Ministério da Saude de 08 de maio
de 2020;

Casos de doenca respiratoria
aguda e rapida

Suspeita de COVID-19

Biopsia pulmonar post
mortem

Enviar amostras para a

FUMED
Amostras fixadas Amostras
em solucdo de congeladas a
formol 109 fresco

Servigo de Imuno FUNED

[Apoio técnico Instituto René Rachou)

Laboratorio de Virologia

MINAS o
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Procedimento para realizagcdo de Autdpsia Minimamente Invasiva (AMI)

1 — Preparar agulha semiautomatica, calibres ou didmetros 18G ou 20G, para
bidpsias;

2 — Preparar dois frascos com solucdo de formol 10% (formaldeido 10%) e
identificd-los como “Pulméo direito” e “Pulméo esquerdo”;3 — No torax, realizar
bidpsias pulmonares com a agulha semiautomatica nas seguintes regioes:

A — Lobos superiores dos pulmdes: 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 direcdo cefalica e rapidamente deve penetrar o maximo possivel para
retirada dos fragmentos dos lobos superiores;

B — Lobos inferiores dos pulmdes: no mesmo local de entrada das puncgdes
anteriores, 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 inferiores. A agulha deve ser orientada na direcéo
caudal e rapidamente deve penetrar o maximo possivel para retirada dos
fragmentos dos lobos inferiores;

4 — Realizar 4 biépsias em cada lobo superior e 4 biépsias em cada lobo inferior
dos pulmdes 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
orientacdes para coleta, acondicionamento e transporte de material biolégico para
exames laboratoriais.

Texto elaborado por:
Marcelo Antdnio Pascoal Xavier —- CRM-MG: 35941

Patologista Fiocruz Minas

CRITERIOS DE REJEICAO DE AMOSTRAS

. Swab de algodéao (obrigatorio a utilizacédo de Swab de rayon);

. Swabs acondicionados em tubos sem meio de transporte;

. Amostra sem identificacdo (nome e data de nascimento) do paciente;

. Amostra com identificacdo discordante da ficha e/ou formulério 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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ORIENTACOES PARA CADASTRO NO GAL

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

Em “Finalidade” deve-se selecionar “PROGRAMA”

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

Nome do paciente devera ser cadastrado normalmente

Em “Agravo/Doenca” a opgéo 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 requisi¢des devem ser encaminhadas para a rede na aba “Triagem” do

GAL.

Para cadastro dos pacientes com SRAG hospitalizados e o6bitos:

Em “Finalidade” deve-se selecionar “INVESTIGACAQO”

Em “Descricao” deve-se selecionar “SINDROME RESPIRATORIA AGUDA
GRAVE ASSOCIADA AO CORONAVIRUS (SARS-COV) ” Nome do paciente
devera ser cadastrado normalmente

Em “Agravo/Doenca” a opcéo 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 requisicOes devem ser encaminhadas para a rede na aba “Triagem” do

GAL.

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

Em “Finalidade” deve-se selecionar “INVESTIGACAQ”

Em “Descricdo” deve-se selecionar “COVID-19”

Nome do paciente devera ser cadastrado normalmente Em

“Agravo/Doencga” a opgéao 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

ORIENTACOES 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 solicitagdo no site da FUNED no link
http://www.funed.mg.gov.br/vigilancia-epidemiologica/. Para acessar o formulario
clique em FORMULARIO DE SOLICITACAO E DEVOLUCAO DE KIT DE
COLETA E TRANSPORTE DE AMOSTRAS;

. Os KITS DE COLETA séo distribuidos para as GRS/SRS, sendo estas as
responsaveis pela distribuicdo aos municipios de sua jurisdicdo (exceto Belo
Horizonte e regidao metropolitana 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;

ATENCAO:

A GRS/SRS deve reavaliar sistematicamente se o quantitativo de kits
solicitados tem sido suficiente para a amostragem de TODOS os casos
suspeitos no territério e ampliar a solicitacdo sempre que necessario.

A GRS/SRS deve garantir que os municipios tenham estoque de kits de
coleta suficientes para realizacdo dos exames.

. N&o haveréa reposi¢ao do kit no momento do recebimento das amostras;
Em caso de davida, entrar em contato através do 0800 283 19 80, opcéao 3.

LABORATORIOS DE REFERENCIA 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

MINAS c:oo
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Além do laboratorio central de saude publica do Estado (LACEN/IOM/FUNED), o
diagnostico molecular da COVID é realizado pelas instituicbes publicas listadas
abaixo, habilitadas mediante chamamento publico através das publicacdes das
notas técnicas n°26 e n°37 do COES.

Instituicéo Municipio de localizacéo da Abrangéncia de recebimento de amostras*

instituicdo

Instituto Octavio Magalhdes / Fundacéo Belo Horizonte -
Ezequiel Dias

Fundac¢@o Hemominas Belo Horizonte Apoio técnico da FUNED
Instituto René Rachou — Fiocruz Minas Belo Horizonte Apoio técnico da FUNED
UFVJM — Universidade Federal dos Vales Diamantina Regionais de Saude de Diamantina e
do Jequitinhonha e Mucuri Pedra Azul
UFV — Universidade Federal de Vicosa Rio Paranaiba Regional de Saude de Patos de Minas
(Campus Rio Paranaiba)
UFV — Universidade Federal de Vicosa Vicosa Regionais de Saude de Ub4, Ponte Nova
e Manhuacu
UFMG - Universidade Federal de Minas Belo Horizonte Apoio técnico da FUNED

Gerais (Campus Pampulha)

UFMG — Universidade Federal de Minas Belo Horizonte FHEMIG, Hospital Risoleta Tolentino
Neves, Odilon Bhrens, Municipios de
Contagem e Uberaba; e SRS Tedfilo

Gerais (Faculdade de Medicina) Otoni
Laboratorio da Secretaria Municipal de Sete Lagoas Regional de Saude de Sete Lagoas
Saude de Sete Lagoas
LFDA - Laborat6rio Federal de Defesa Pedro Leopoldo Regional de Saude de Coronel
Agropecuaria 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 Nao esta em operacgao
UFSJ - Universidade Federal de Sdo Joéo Divinopolis Regional de Saude de Divindpolis
del Rei
UFOP — Universidade Federal de Ouro Ouro Preto Regional de Salude de Barbacena e
Preto municipios de Mariana e Ouro Preto
Laborat6rio Municipal de Belo Horizonte Belo Horizonte Servigcos de saude do municipio de Belo
Horizonte
UFLA - Universidade Federal de Lavras Lavras
Ainda ndo entrou em operacao
Universidade Federal de Uberlandia Patos de Minas Servicos de saude do municipio de
(Campus Patos de Minas) Patos de Minas

*Dados sujeitos a atualizagao. Atualizado em 29/09/2020
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O direcionamento de amostras para cada um destes laboratérios foi estabelecido
mediante pactuag¢des regionais / locais com o objetivo de redirecionar os fluxos de
diagnoéstico de modo a garantir a regionalizacdo dos mesmos.

ATENCAO:

Os laboratérios da Rede COVID atendem a demanda de diagnéstico do SUS de acordo
com os critérios estaduais estabelecidos pelo COES em consonancia com

FLUXO PARA DESCARTE E ENVIO DE AMOSTRAS DOS LABORATORIOS DA
REDE PUBLICA PARA O LACEN/MG

Para melhor gestdo das amostras, quanto ao acondicionamento e envio para o0
LACEN/MG, esclarecemos que apos a realizacdo dos testes, as amostras com resultado
NAO DETECTAVEL deverdo ser armazenadas por no minimo 45 dias. J& as amostras
biologicas que apresentarem resultado laboratorial DETECTAVEL para SARS-COV-2
deverdo ser armazenadas por no minimo 120 dias.

Amostras que devem ser submetidas a pesquisa de outros virus:

TODAS as amostras correspondentes a casos de 6bitos (ndo detectaveis para SARS-
COV-2) deverdo ser enviadas ao LACEN/MG para a pesquisa de outros virus
respiratérios.

Encaminhamento de amostras para sequenciamento genético (Conforme OFICIO
N° 119/2020/CGLAB/DAEVS/SVSIMS):

Deverdo ser encaminhadas mensalmente ao LACEN 3 amostras com resultado
laboratorial DETECTAVEL e 3 amostras com resultado NAO DETECTAVEL para
SARS-CoV-2.

e Amostras com resultado DETECTAVEL: Devem ser selecionadas amostras com
CT menor que 27, dando preferéncia ao menor CT possivel, e priorizando-se os
casos de Obito. Selecionar amostras de diferentes faixas etarias e representativas
de diferentes regifes de abrangéncia.

e Amostras com resultado NAO DETECTAVEL: Selecionar amostras de diferentes
faixas etarias e representativas de diferentes regides de abrangéncia.
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Todas as amostras com resultado INCONCLUSIVO deverao ser enviadas ao

LACEN/MG.

Sera estabelecido um fluxo mensal para o envio destas amostras para o
LACEN/MG. Onde além dos critérios listados acima, a CELP podera encaminhar,
sempre que for necessério, uma planilha com os pacientes que vieram a 6bito, e
gue necessitardo do diagnostico diferencial.

AMOSTRAS ENCAMINHADAS PARA O DIAGNOSTICO DA
COVID-19

AMOSTRA

AMOSTRA NAO AMOATRA 9
A DETECTAVEL PARA
DETECTAVEL ‘ INCONCLUSIVA TECTAVEL P/
[
ENVIAR 3 ARMAZENAR O
OSTRA DE G AMOSTRAS DOS ENVIAR PARA O AMOSTRAS RESTANTE DAS
AM LELAY DEMAIS CASOS LACEN/MG SELECIONADAS AMOSTRAS POR NO
PARA O LACEN/MG MINIMO 120 DIAS
| : ) ,
[
ENVIAR AMOSTRA ENVIAR 3 ARMAZENAR O
NAO DETECTAVEL AMOSTRAS RESTANTE DAS
e DT SELECIONADAS AMOSTRA POR NO
PARA O LACEN MINIMO 45 DIAS

Logistica para o envio das amostras bioldgicas ao LACEN/MG:

e Volume de amostra: deverad ser enviado o volume restante da amostra

clinica apos analise;

e Transporte da amostra: as amostras deverdo ser enviadas em botijao de

nitrogénio ou acondicionadas sob-refrigeragdo com gelo-seco. Aquelas
enviadas em botijdo de nitrogénio liquido devem obrigatoriamente estar em
criotubos.

e |dentificacdo da amostra: as amostras deverao ser enviadas acompanhadas

das respectivas fichas, e os tubos identificados com o nome completo do
paciente.
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As Unidades Regionais de Saude deveréo dar suporte no transporte das amostras
dos laboratérios para o LACEN/MG.

Faz-se necessario a implementacdo sistemética desse fluxo para que os
laboratérios ndo tenham a sua capacidade de armazenamento comprometida,
diante do grande numero de amostras processadas.

Atencao: Todas as amostras provenientes de Unidade Sentinelas tém o fluxo
direcionado para o LACEN/MG, entretanto, caso alguma amostra chegue a algum
laboratério da Rede, estas também deveram ser enviadas para a pesquisa de
outros virus respiratorios.

GUARDA DAS AMOSTRAS NOS LABORATORIOS PRIVADOS

O periodo de guarda das amostras bioldgicas clinica com resultado DETECTAVEL
SARS-CoV-2 por RT-PCR devera ser de 120 dias. O aumento do tempo de guarda
das amostras esta sendo estipulado diante da necessidade de investigacdo de
possiveis reinfeccbes causadas pelo SARS-CoV-2 conforme preconiza a
ATUALIZACAO TECNICA AO PROTOCOLO DE INFECCAO HUMANA PELO
SARS-COV-2 N° 07/2020 — 01/09/2020. Nos casos em que houver suspeita de
reinfeccdo, com um segundo resultado de RT-PCR detectavel para um mesmo
individuo (no periodo estipulado no protocolo) uma aliquota das duas amostras
devera ser encaminhada ao LACEN/MG para realizacdo do seguenciamento
genético do SARS-COV-2.

S MINAS oo
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ETAPAS PARA A REALIZACAO DO RT PCR E RECOMENDACOES
TECNICAS

O resumo das etapas para a realizacéo do diagnostico da COVID-19 por

RT-PCR e as recomendac0fes técnicas sdo descritas abaixo:

RESUMO DO TIPO DE
FASE ETAPA EPI* EQUIPAMENTOS
Q PROCEDIMENTO MATERIAL
Abertura da caixa de
transporte para conferir
as condicdes da amostra
o Mascara cirlrgica; ) b|o_|og|ca: volume, Material
Recepgéo, triagem e c tad integridade e rotulagem T
PRE-ANALITICA cadastro da amostra no Avental e ompu a' or com (identificacéo do Infec a_m_ €, mas
GAL acesso ao sistema GAL recipiente x ficha). recipiente
Luvas fechado
Triagem da amostra no
GAL.
Abrir o tubo falcon,
esgotar o material do
swabs dentro do préprio
) Cabine de seguranca | tyho e despreza-los. Divi- Material
ANALITICA Preparagao da amostra Classe Il A2 (com filtro dir a amostra em 2 .
i infectante
; HEPA) criotubos (sem
Gorro descartavel conservante)
Oculos de protegéo
ou protetor facial
Mascara modelo Sala especifica 1 Processamento manual
PFF2 (N95) ou ) ou automatizado para Material
ANALITICA Extracdo do RNA viral ; Equamt_entos extracao do RNA viral ;
equivalente compativeis com infectante
Avental de mangas insumos para extracao
e Sala especifica 2
Luva de procedi- Equipamentos Procestsam(:\.ntodmanual
. Amplificag&o do genoma mento Ve oeadiomatzacolpare Material ndo-
ANALITICA pificag : 9 compativeis com amplificacio do RNA viral ‘
Wil Calgados fechados insumos para infectante
amplificagdo de
COVID-19
Leitura das placas com as Material nd
a aterial nao-
ANALITICA Leitura Termociclador amostras ;
infectante
Digitacdo manual ou
automatizada
POS ANALITICA Liberagéo do resultado Avental Computador com (interfaceamento com Material ndo-
acesso ao sistema GAL alguns equipamentos) infectante
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CONSIDERACOES FINAIS SOBRE RT PCR

Em areas onde a COVID-19 estd amplamente disseminada, um ou mais
resultados negativos de um mesmo caso suspeito ndo descartam a possibilidade
de infeccédo pelo virus SARS-CoV-2.

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

. Amostra de ma qualidade, contendo pouco material (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
infeccéo;

. Amostra pode ter sido manuseada e enviada de maneira inadequada;

. Razdes técnicas inerentes ao teste como, por exemplo, mutacao do virus

ou inibicdo de PCR.

E Importante destacar que as amostras de pacientes com Sindrome Respiratoria
Aguda Grave que apresentarem resultado NAO DETECTAVEL para COVID-19 no
teste de RT-PCR deverdo também ser analisadas para detec¢do de Influenza
para diagnéstico diferencial, aproveitando o RNA extraido.

TESTAGEM POR SOROLOGIA

PESQUISA DE ANTIGENO

SINTOMATICOS, DE ACORDO COM O PERIODO DE APLICACAO
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
respiratorio superior. Os testes com pesquisa de antigenos da COVID-19 podem
ser utilizados para diagnostico na fase aguda da doenca (janela do 2° ao 7° dia
apos inicio dos sintomas), no entanto, o desempenho destes testes ainda nao foi
amplamente validado no Brasil.

MINAS oo
CORONAVIRUS .SAUDE.MG.GOV.BR SUSé “ M GERAIS . 27



ATENCAO:

Até o momento, o teste sorologico disponibilizado pelo Ministério da Saude para
utilizacdo na rotina corresponde ao método de deteccao 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 diagnéstico 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 é 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 namero de profissionais de saude e
seguranca e considerando uma incidéncia de COVID-19 de até 15% neste grupo.
Os dados detalhados desse célculo estdo disponiveis na NOTA TECNICA N°
11/2020-DESF/SAPS/MS.

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

De acordo com o fabricante, 0o ONE STEP COVID-2019 TEST® apresenta 86%
de sensibilidade, e 99% de especificidade, se aplicado da maneira correta e na
janela de infeccao preconizada. O resultado do teste isoladamente ndao confirma
nem exclui completamente o diagnéstico de COVID-19. Contudo, em conjunto
com as informacdes clinico-epidemiologicas, é possivel utilizar o resultado do
teste para conduzir a investigacao epidemioldgica.
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ATENCAO:

D uso destes testes rapidos tem como grupo alvo TODO individuo SINTOMATICO

gue nao tenha sido submetido anteriormente a testagem por RT-PCR ou que

apos resultado negativo no RT-PCR tenha permanecido a suspeita de infec¢éo
por SARS-CoV-2

ORIENTACOES PARA A COLETA E REALIZACAO DO TESTE RAPIDO

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

ATENCAO:

A atualizacdo do periodo de recomendacéao para aplicacdo do teste foi realizada
com base nos resultados da validacdo conduzida pela SES em parceira com a
FIOCRUZ/MINAS. Caso os testes ndo sejam realizados seguindo estes critérios &

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 deverdo ser
disponibilizadas pelos servicos de saude dos municipios. A execucao 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 realizacdo 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 eletronica da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria e do fabricante.
O Ministério da Saude também disponibilizou um manual com as informacdes do
kit e um video com as instrucdes para realizacdo do teste na pagina
https://aps.saude.gov.br/ape/corona.

AS INFORMACOES 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%20step
%?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 serdao considerados como casos confirmados por
critério laboratorial em amostra coletada a partir do 14° dia de inicio dos sintomas.

Os resultados negativos ndo podem ser utilizados isoladamente para descartar o
caso, uma vez que esse resultado pode demonstrar apenas que a pessoa ainda
ndo produziu quantidade suficiente de anticorpos para deteccdo no teste. E
sempre necessario que o0s resultados sejam avaliados em conjunto com as
demais informacdes clinico-epidemioldgicas.

VALIDACAO DE DESEMPENHO CLINICO DOS
TESTES SOROLOGICOS COMERCIAIS

Apesar da grande oferta e a facilidade de uso dos testes sorolégicos ainda
existem importantes lacunas de conhecimento para a aplicabilidade dos mesmos.
Paises como Estados Unidos e Reino Unido defendem como primeiro passo para
a elaboracdo de uma estratégia de uso dos testes soroldgicos, uma validacdo
técnica que determine a precisdo, validade e comparabilidade dos testes
disponiveis.

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

Objetivo: desafiar o teste diante de variacdes esperadas na condicao/sujeitos a

serem testados (aproximacao de vida real).

Tamanho amostral: Amostras representativas de pacientes com diferentes.
espectros clinicos da doenca

Desempenho dos testes rapidos avaliados em pacientes com sete ou mais
dias de inicio de sintomas
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CELER
Celer One Step BIOTECNOLOGIA Imunocromatografia 1gG/IgM 79,7 100 88,6
COVID-19 Test S/A (72,3-85,9) (96,8-100) (84,2-92,2)
Instituto de
TR DPP® Tecnologiaem  Imunocromatografia 736 81 76.9
2 COVID-19  Imunobiologicos - com plataforma de IgM e IgG ’ ’
IGM/IGG  Bio- Manguinhos /  duplo percurso (65,9-80,0) (72,9-87,1)  (71,5-81,6)
FIOCRUZ
3 | gcc:;(/)IE;/I{/ID-El(?O ECO Diagnéstica Imunocromatografia IgG e IgM 83,1 99,1 90,1
Ltda de fluxo lateral (76,2-88,3) (95,2-99,8) (85,9-93,1)
Teste
4 CEPALAB
GO LABORATORIOS Imunocromatografia  IgM e IgG i Lo I
1gG/IgM LTDA (51,4-67,1) (96,8-100) (71,9-81,9)
5 Imuno-Réapido
COVID-19 _WAMA_ Imunocromatografia  IgM e IgG & 97.4 848
Diagnéstica (67,5-81,3) (92,6-99,1) (79,9-88,7)
1gG/IgM
6
COVID-19 IgG Gold Analisa 64,9 98,3 79,5
IgM Diagnostica Ltda Imunocromatografia  IgM e IgG (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 1aG 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 BRASIL MEDICINA ELISA IgA 82,9 82,2 82,6
ELISAIGA  DIAGNOSTICA LTDA (74,0-89,2) (72,7-89,8) (76,2-87,6)
e0 EUROIMMUN 670 953 196
Anti-SARS-COV-2 gpag|| MEDICINA ELISA 19G ) ) )
ELISAIgG  DIAGNOSTICA LTDA (56,9-75,7) (88,5-98,5) (72,8-85,0)
t ALLSERUM EIA MBIOLOG 50,7 70,4 59,2
DIAGNOSTICOS ELISA IgMm/ ' ’ ’
COVID19 IGM LTDA (42,6-58,8) (61,2-78,2) (53,0-65,2)
2 ALLSERUM EIA MBIOLOG 66,9 98,1 80,4
DIAGNOSTICOS ELISA 1gG ) ) :
COVID19 IGG LTDA (58,8-74,1) (93,4-99,5) (75,0-84,8)

Fonte: Coordenacéo Estadual de Laboratorios e Pesquisa em Vigilancia, SES/MG, 2020. Sensibilidade:
Proporcgéo de testes positivos entre os individuos doentes; Especificidade: Proporcéo de testes negativos
em individuos sem a doenca; Acuracia: Proporgdo de resultados verdadeiros entre o total de testes.

De forma geral, os testes analisados apresentaram desempenho moderado. Os
resultados demonstram que os testes sorologicos tém maior sensibilidade quando
usados a partir de 14 dias de inicio de sintomas, ou seja, ndo sao adequados para
diagnostico individual, pois s6 permitem avaliar infeccbes passadas, fornecendo
diagndstico tardio.
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Sensibilidade estratificada por tempo de sintomas:
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Testes

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

pacientes com COVID-19.
Sensibilidade: Proporgéo de testes positivos entre os individuos doentes. A linha corresponde a média global de

sensibilidade para os grupos com mais de dias de inicio de sintomas.

Também foi observada relacdo direta entre o aumento da sensibilidade com o
aumento de dias de manifestacdo dos sintomas e de acordo com a gravidade da
doenca (pacientes com sintomas leves e SRAG).

Sensibilidade estratificada por gravidade
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Fonte: Coordenacédo 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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Outro fator importante para ser considerado € que o uso da imunoglobulina
IgM/IgA ndo € adequado para marcar infeccbes agudas uma vez que a
sensibilidade dos testes que detectam estas imunoglobulinas também varia em
funcdo do tempo de inicio de sintomas.

Positividade dos testes sorolégicos de acordoe com o tempo de sintomas e anticorpo detectado
Pacientes com até 7 dias de sintomas Pacientes com sintomas entre 8 e 13 dias
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Fonte: Coordenagdo Estadual de Laboratérios e Pesquisa em Vigilancia, SES/MG, 2020. Positividade dos testes
soroldgicos validados pelo Instituto René Rachou/Fiocruz Minas, estratificada por tempo de inicio de sintomas e
anticorpo detectado.

Estes resultados demonstram que independente da fase da doenca ndo ha
diferenca na positividade entre os anticorpos IgA, IgM ou IgG e estdo de acordo
com o observado em estudo cientifico que estima que a deteccdo dos anticorpos
IgM e IgG ocorrem no mesmo momento da infeccgao.

Os resultados obtidos na validacdo dos testes soroldgicos aqui apresentados
também corroboram com as recomendacées do Ministério da Saude' e do CDC?
para utilizacdo dos mesmos. Os testes sédo Uteis para indicar infeccdo passada
pelo novo coronavirus, mas ndao devem ser utilizados, de forma isolada, como
indicativos da presenca ou auséncia de infeccdo no momento de sua realizacao.

Individuos assintomaticos com resultado positivo no teste soroldégico sem uma
histéria recente de confirmacdo da doenca por outro critério ou de sintomas
compativeis com a mesma devem seguir as recomendacdes de prevencdo de
contaminagéo por SARS-CoV-2, sem necessidade de isolamento.

! https://portalarquivos.saude.gov.br/images/af_gvs_coronavirus_6ago20_ajustes-finais-2.pdf
2 https://www.cdc.gov/coronavirus/2019-ncov/lab/resources/antibody-tests-guidelines.htm



ATENCAO:

Os resultados dos testes soroldgicos que detectam anticorpos, tomados de
maneira isolada, NAO devem ser utilizados como critério de indicacéo de
isolamento ou sua suspencao, independentemente do tipo de
imunoglobulina (IgA, IgM ou IgG) avaliada.

Além disso, é importante relatar que existe diferenca no desempenho dos testes
rapidos quando realizados com sangue ou soro, sendo 0 SOoro a amostra mais
indicada por apresentar maior sensibilidade.

COLABORADORES:

Instituto René Rachou

Hospital Eduardo de Menezes

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

Secretaria Municipal de Saude de Belo Horizonte/Rede Ambulatorial Especializada

Fundagédo Ezequiel Dias/Instituto Octavio Magalhaes

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

Hospital das Clinicas da UFMG

ORIENTACOES GERAIS SOBRE TESTAGEM EM
LABORATORIOS PRIVADOS

. Ainda no contexto da pandemia por COVID-19, os laudos emitidos por
todos os laboratérios privados, tanto de testes moleculares quanto de testes
sorolégicos, poderdo ser utilizados para o fechamento de investigacdo
epidemioldgica relacionada a doenca.

. Para isso, ndo é necessario que 0s mesmos passem por habilitacdo
especifica ou realizem analises confirmatorias 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.
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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 temporaria e sera
automaticamente cancelada a partir do reconhecimento pelo Ministério da Saude
de que ndo mais se configura a situacdo de Emergéncia em Saude Publica de
Importancia Nacional declarada pela Portaria n° 188/GM/MS, de 4 de fevereiro de
2020.

A Secretaria Estadual de Saude de Minas Gerais, nos termos da Nota Teécnica
COES MINAS COVID-19 N° 35/2020, de 06/05/2020, reconhece tal utilizac&o,
desde que sejam seguidas as orienta¢fes 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.

ATENCAO:

Os testes rapidos utilizados devem possuir registro na ANVISA

Neste sentido, deve-se levar em conta que:

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

. O resultado do teste positivo indica a presenca de anticorpos contra o
SARS-CoV-2, o que significa que houve exposicdo ao virus. No entanto, ndo é
possivel definir, apenas pelo resultado do teste, se hd uma infeccdo ativa no
momento da testagem.

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

. Estabelecer uma éarea privativa para a realizagao da testagem.

. Disponibilizar para o paciente suspeito uma mascara cirargica e preparacao
alcodlica a 70% para higiene das maos.
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. Estabelecer procedimento escrito para o atendimento, incluindo
arvore de decisdo para a realiza¢ao do teste.

. A arvore deciséria para a utilizacdo do teste deve ser elaborada em
consonancia 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 decisdo deve ser orientado quanto ao correto momento a realizar o
teste rapido. A arvore de decisédo deve ser atualizada sempre que ocorrer a troca
do teste rapido disponivel no estabelecimento.

. Seguir estritamente as instrucdes de uso do dispositivo que sera utilizado.

. Realizar a coleta da amostra conforme determinado na instrugao de uso do
dispositivo e por profissional de saude devidamente treinado e em uso de
equipamentos de protecdo individual (EPI): avental, 6culos de protecéo, touca,
luvas descartaveis e mascara cirdrgica.

. Utilizar medidas de biossegurancga para a manipulagédo da amostra.
. Garantir registro e rastreabilidade dos resultados.
. Fornecer a Declaracdo de Servico Farmacéutico ao paciente, em meio

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

. Notificar pelo Sistema de Notificacbes 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 execucao dos testes:

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

O profissional de saude treinado para a utilizacdo 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

indicacéo e as limitacdes do teste e 0 processo de coleta de amostras.

. Apresentar destreza na utilizacédo do teste, conhecer as limitages técnicas
do sistema analitico e a solucéo dos problemas mais comuns.
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. Conhecer e praticar a adequada conservacao dos insumos.

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

. Praticar a biosseguranca e o controle de infec¢do e dar destinagao correta
aos residuos.

. Registrar/notificar corretamente dados e resultados de forma a garantir sua

rastreabilidade.

NOTIFICACAO DOS TESTES

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

LABORATORIOS PRIVADOS:

Enviar informagdes dos resultados de todos os exames realizados diariamente
através de planilha especifica (ANEXO  2) para o COES
(coes.corona@saude.mg.gov.br); e para a CELP
(laboratorios.sesmg@saude.mqg.gov.br).

* O laboratorio devera solicitar planilha modelo a Coordenacao de
Laboratérios atraves do 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 Epidemioldgica Municipal.

No caso da realizacdo de exames por laboratérios de apoio, a notificacédo é de
responsabilidade do laborato6rio 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 notificagdo ao Ministério da Salde de todos os resultados de
testes diagnostico para deteccdo da COVID-19, realizados por laboratérios da
rede publica, rede privada, universitarios e quaisquer outros, em todo territorio
nacional.

. A notificacdo devera ser realizada no prazo de até 24 (vinte e quatro) horas
contado do resultado do teste, mediante registro e transmisséo de informacgdes na
Rede Nacional de Dados em Saude - RNDS. Maiores informacdes:
https://rnds.saude.gov.br/
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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, deverdo 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), 0
paciente deve ser orientado a buscar o servico de saude de referéncia do
municipio para avaliacdo clinica e notificacao.

. Os casos de pacientes assintomaticos com resultados POSITIVOS
deverdo 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 NEGATIVOS
deverao ser informados através do link:

https://www.saude.mg.gov.br/coronavirus/notificaexames

FLUXO DE INFORMACOES DOS RESULTADOS
DE TESTAGEM PARA COVID 19

Enviar diariamente informag6es dos

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

E coes.corona@saude.ma.qov.br Paciente com quadro de Sindrome

LABORATORIOS PRIVADOS [ | Gripal devera ser notificado no e-
SUS Notifica.

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 identificac&o de casos de alto
risco (sintomas de Sindrome
Gripal), o paciente deve ser

orientado a buscar o servigo de
salde de referéncia do municipio
para avaliacdo clinica e notificagéo.

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”

O laudo pode ser emitido
através da plataforma
FormSUS:

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

CONSIDERACOES FINAIS

As orientacOes 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 cenario emergencial.

Importa salientar

MG.

CORONAVIRUS .SAUDE.MG.GOV.BR

SUsS ‘.% BAUDE A

que a Vvigilancia epidemiolégica devera ter
informacdes complementares dos casos, bem como copias dos laudos para
analise. Para tanto, os laboratoérios privados, os servicos publicos de saude e as
farmacias e drogarias deverdo seguir os fluxos e protocolos indicados pela SES-
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ANEXO 1: CONDICOES CLINICAS DE RISCO
PARA COMPLICACOES DA COVID 19

* Doengas cardiacas descompensadas;
o Insuficiéncia cardiaca mal controlada;
o Doenga cardiaca isquémica descompensada;
* Doenca cardiaca congénita;
* Doencas respiratdrias descompensadas;
o DPOC e asma mal controlados;
o Doengas pulmonares intersticiais com complicacoes;
o Fibrose cistica com infecgBes recorrentes;
* Displasia broncopulmonar e com complicagoes;
Criancas com doenca pulmonar crénica da prematuridade;
Doengas renais cronicas em estagio avancado (graus 3, 4 e 5);
o Pacientes em dialise;
* Imunossupress3o ou Imunodepress3o por doengas e/ou medicamentos (em vigéncia de
quimioterapia/radioterapia, entre outros medicamentos);
o Transplantados de 6rgdos sélidos e de medula dssea;
* Portadores de doencgas cromossomicas e com estados de fragilidade imunolégica (ex.:
Sindrome de Down);
Diabetes, especialmente descompensada (conforme juizo clinico);
Gestante de alto risco;
Doenga hepética em estdgio avangado;
Obesidade (IMC 2 40kg/m?);

ANEXO2: MODELO DE PLANILHA DE
NOTIFICACAO DOS LABORATORIOS

Daa de Musicipiode | CHIOMCE | i | Datsdo Laboratorio de NS do
o Residincia o Iaboratoris

Observacgoes:

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

A notificacdo deve ser enviada em planilha excel (n&o enviar por outro formato).

Devem ser notificados apenas exames cujos resultados ja foram liberados.
Cada exame devera ser notificado apenas uma vez.
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Campos de notificacédo obrigatéria:

- Paciente

- Telefone

- Endereco

- Data de nascimento

- Sexo

- Municipio de Residéncia
- Estado de Residéncia

- Metodologia

- Data da coleta

- Laboratorio de Execucéao
- Resultado

O campo CPF devera ser informado para que o0 paciente possa ter acesso a seus
resultados em aplicativo desenvolvido pela SES/MG.

ANEXO 3: ORIENTACOES PARA CADASTRO DE
NOVOS USUARIOS NO E SUS

- No primeiro acesso a ferramenta de registro de notificacbes 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 opcgéo: 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 Mé&e: Inserir o nome completo da sua mée;
- CNES: Inserir o n°® de seu CNES;
- Se ndo possuir CNES, selecionar uma das opgoes:
* Profissional Liberal sem cadastro no CNES
* Pessoa Juridica sem cadastro no CNES.
- Neste caso, informar o nimero do CNPJ, no campo que ficara disponivel.
- Selecione a opc¢ao: Usuario Notificacdo ou Usuéario Internacdes SUS;
- Para a gestéo de leitos € obrigatdrio 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 opcéo Cadastrar e efetue seu cadastramento ou;

- Selecionar a opgéo Voltar para alterar as informacgdes inseridas.

Apos a conclusédo do cadastro, o usuério recebera um e-mail de confirmacéo para
acesso ao e-SUS VE. Sem a confirmacdo, ndo serd possivel para o usuario
notificar casos.

OBS: O cadastro padrao do usuario segue o perfii AUTOCADASTRO. Com isso,
ele podera notificar casos suspeitos, informando o resultado dos testes. Também
sera possivel consultar as notificacdes realizadas. Caso 0 usuario seja
responsavel pela vigilancia epidemiolégica municipal, ele devera solicitar
habilitacdao como perfil gestor municipal para o gestor estadual do e-SUS VE.

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

ANEXO 4: ORIENTACOES PARA
PREENCHIMENTO DOS CAMPOS NO

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

E-mail: Campo designado para preenchimento do endereco eletronico 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 responséavel pelo preenchimento do formuléario e envio da notificacao.
Data da notificacdo: Campo designado para o preenchimento da data do
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envio da notificacdo. Importante ressaltar que os testes devem ser notificados,
IMPRETERIVELMENTE no prazo de 24 horas.

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

Sexo: Campo designado para selecdo 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 sdo responsaveis pela notificacdo imediata dos exames
realizados.

O estabelecimento deve seguir as orientacdes para a correta utilizacdo da
plataforma e sempre se manter informado das atualizacBes disponiveis no site da
Secretaria de Estado da Saude de Minas Gerais. Caso seja solicitado, o
estabelecimento devera encaminhar informacdes complementares dos casos e/ou
copia dos laudos para os 6rgaos de saude publica.
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