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PRINCIPAIS ALTERACOES

1. OrientacOes para aplicagdo de testes soroldgicos para deteccdo de antigeno distribuidos pela
SES-MG.

Orientacdes para testagem de vacinados.

3. Testagem sorologica para confirmacao de casos de SIM-P.

no

A VERSAO 4 DO MANUAL DE DIAGNOSTICQ ATUALIZA OS SEGUINTES
DOCUMENTOS COM RECOMENDACOES LABORATORIAIS

e Nota Técnica n® 3/SES/SUBVS-CELP/2021: Nota orientativa sobre a realizacdo de
testagem por RT-PCR para o diagndstico da covid-19 (02 de margo de 2021)
e MANUAL DE DIAGNOSTICO VERSAO 3 (16 de dezembro de 2020)
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INTRODUCAO

Observacdo inicial: A pandemia por COVID-19 € uma situacdo emergente e em rapida
evolucédo, o Centro de Operacgdes de Emergéncia em Salde e o Centro Mineiro de Controle de
Doencas e Pesquisa de Vigilancia em Saude (CMC) continuara fornecendo informacdes
atualizadas a medida que estiverem disponiveis. As orientacdes podem mudar de acordo com
novas condutas recomendadas pelo Ministério da Sadde, Orgdos Internacionais e avangos
cientificos.

A transmissdo comunitaria da Doenca pelo Coronavirus 2019 (COVID-19) foi declarada no
Brasil em 20 de mar¢o de 2020. Desde entdo, a Secretaria de Estado de Saude (SES-MG), por
meio da Subsecretaria de Vigilancia em Saude (SUBVS) tem coordenado ages estrateégicas
para monitoramento do novo coronavirus (SARS-CoV-2), no ambito da Emergéncia de Saude
Publica de Importancia Nacional — ESPIN (Portaria GM 188/2020)%, através do investimento
em acdes de fortalecimento a vigilancia laboratorial, dentre outras agdes.

Diante do aumento exponencial da doenca e das manifestagdes clinicas iniciais comuns a
diversas doencas endémicas e sindromes virais como a gripe, dengue e outros virus
respiratorios, a COVID-19 tem desafiado as autoridades e gestores em salde. Portanto, para
elucidacdo dos casos e avaliacdo da extensdo do agravo, as abordagens diagndsticas se
destacam como ferramenta essencial no acompanhamento da propagacédo da doenga.

Nesse sentido, a Coordenacdo Estadual de Laboratérios e Pesquisa em Vigilancia (CELP) tem
desenvolvido acgdes estratégicas no ambito da rede pablica de laboratérios do estado e atuado no
estabelecimento de parcerias técnico-cientificas em diferentes esferas governamentais, a fim de
contribuir no desenvolvimento de projetos tecnolégicos e de pesquisas cientificas que possam
subsidiar tomadas de decisao assertivas e politicas publicas baseadas em evidéncias.

Dentre as acOes realizadas para enfrentamento da emergéncia em saude publica causada pela
COVID-19, a rede de laboratorios de saude puablica foi ampliada, estruturando-se a
REDECOVID, sob coordenacdo da SES-MG e da Fundagdo Ezequiel Dias (FUNED)2.
Adicionalmente, diversos estudos de validacdo técnica para viabilizacdo de métodos
laboratoriais foram desenvolvidos em parcerias com instituicdes de pesquisa renomadas de
Minas Gerais.
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INVESTIGACAO LABORATORIAL

Desde o inicio da pandemia causada pela COVID-19, o diagnostico laboratorial se destacou
como uma ferramenta essencial para confirmar os casos e, principalmente, para orientar
estratégias de atencdo a saude, isolamento e biosseguranca para profissionais de salde.

O diagndstico laboratorial e a identificacdo da circulacdo do virus SARS-CoV-2 sdo
fundamentais para o desenvolvimento das atividades da vigilancia. Nesse sentido, a Rede
Estadual de Laboratorios de Saude Publica de referéncia para a covid-19 (REDECOVID) é de
suma importancia na identificacdo molecular do agente etioldgico.

A resposta laboratorial a pandemia, no primeiro momento, foi realizada pelo laboratorio central
de saude publica de Minas Gerais (LACEN-MG), localizado na Fundacdo Ezequiel Dias
(FUNED), que foi responsavel pela implantacdo do diagnéstico por RT-PCR para SARS-CoV-
2 na rede publica em Minas Gerais e posteriormente realizou a habilitacdo dos laboratorios
parceiros para a descentralizacdo da testagem no territorio mineiro?.

A descentralizacdo do diagnostico laboratorial foi parte essencial na estratégia para a resposta
da Secretaria de Estado de Salude a pandemia. Dessa maneira, todos os laboratérios parceiros da
REDECOVID passaram a realizar RT-PCR para identificacdo do SARS-CoV-2 e resposta as
demandas do estado. Com isso, a vigilancia laboratorial passou a ser peca fundamental no
fortalecimento da vigilancia epidemiolégica e para atencdo a saude através da confirmacéo
diagnostica da COVID-19. A REDECOVID realiza o processamento inicial das amostras
coletadas, incluindo aliquotagem, estocagem e diagnostico molecular.
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TIPOS DE TESTES LABORATORIAIS PARA DIAGNOSTICO
DA COVID-19

TESTE MOLECULAR: RT-PCR EM TEMPO REAL (RT-PCR)

A Organizacdo Mundial de Saude (OMS) recomenda que o diagnoéstico laboratorial seja
realizado utilizando testes moleculares, que visam a deteccdo do RNA do SARS-CoV-2 em
amostras do trato respiratorio por RT-PCR em tempo real (reacdo em cadeia da polimerase em
tempo real precedida de transcricdo reversa — RT-PCR)* Até o momento, este permanece
sendo o teste laboratorial padrdo-ouro para o diagnostico da COVID-19 em pacientes
sintomaticos na fase aguda (entre 0 3° e 7° dia de doenca, preferencialmente). °

O Ministério da Salde, seguindo as recomendacGes da OMS, implantou o diagnostico
molecular do SARS-CoV-2 nos LACEN’s em margo de 2020. Em Minas Gerais, o diagndstico
foi descentralizado para a REDECOVID ainda em abril do mesmo ano. Entre os protocolos de
RT-PCR, o Brasil utiliza os protocolos do Instituto Charité/ Berlim e do CDC (Centers for
Disease Control and Prevention), sendo que o protocolo Charité/Berlim tem sido amplamente
utilizado por estabelecimentos de salde publica e da saude suplementar, incluindo laboratérios
da rede privada.

A recomendacdo para confirmacdo laboratorial dos casos € a deteccdo de dois marcadores
genéticos diferentes. Sendo demonstrado cientificamente que 0s genes E e N possuem maior
sensibilidade que o gene RdRP (P1), devendo ser priorizados como marcador de escolha. A
escolha de testes RT-PCR que pesquisam mais de um alvo viral é fundamental para diminuir a
chance de possiveis resultados falsos-negativo em decorréncia da emergéncia de novas
variantes do SARS-CoV-2°,

TESTE MOLECULAR: RT-LAMP

O teste molecular para COVID-19 através da técnica de amplificacdo isotérmica mediada por
loop com transcriptase reversa (RT-LAMP) identifica a presenca do RNA do SARS-CoV-2 em
amostra de saliva durante o periodo de infeccdo ativa do virus. O protocolo é mais simples e
rapido do que o RT-PCR e ndo requer o uso de aparelhos laboratoriais complexos, como
termociclador em tempo real. Essa metodologia estd sendo utilizada na rede de saude
suplementar do Brasil, como alternativa a metodologia de RT-PCR, uma vez que é capaz de
detectar com eficiéncia e rapidez amostras de SARS-CoV-2.
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TESTE RAPIDO IMUNOCROMATOGRAFICO PARA PESQUISA DE
ANTIGENO VIRAL

Os testes rapidos sdo imunoensaios que podem detectar uma infeccdo viral atual, quando
detectam a presenca de um antigeno do virus SARS-CoV-2, geralmente proteinas do
nucleocapsideo geradas a partir da multiplicacéo viral e detectaveis nas secrecOes respiratorias.
Os testes rapidos de antigeno podem ser utilizados para o diagndstico na fase aguda da doenca
(geralmente recomendado do 1° ao 7° dia ap0s inicio dos sintomas) e sdo realizados a partir de
amostras de esfregaco nasofaringeo ou nasal, com resultados sendo liberados em
aproximadamente 15 minutos.

A interpretacdo adequada dos resultados do teste de antigeno € importante para 0 manejo
clinico preciso de pacientes com suspeita de COVID-19 ou para identificacdo de pessoas
potencialmente infectadas quando usado para triagem. Sao particularmente Uteis se o paciente é
testado nos estdgios iniciais da infeccdo com SARS-CoV-2, quando geralmente apresentam
uma maior carga viral.

Segundo as orientaces da OMS, a recomendacdo para 0 uso dos testes rapidos de antigenos
especificos para infec¢do por SARS-CoV-2 é para uso proximo ao paciente, no proprio local de
atendimento’. Segundo o Ministério da Salde, o uso desses testes é indicado para grupos
populacionais especificos, que dependem de um resultado para auxiliar na conduta clinica
imediata e para locais remotos, onde ha limitacdo para o transporte oportuno de amostras até o
LACEN.

Uma das desvantagens desse teste € a dificuldade para a rastreabilidade, tanto para o registro
dos resultados, como também para o controle do estoque e seu uso. O uso de testes rapidos de
antigenos ndo é recomendado em popula¢Ges com baixa prevaléncia esperada de doenca (por
exemplo: triagem em pontos de entrada, doacdo de sangue e cirurgia eletiva).

TESTES IMUNQLOGICOS: TESTE RAPIDO OU SOROLOGIA CLASSICA
PARA DETECCAO DE ANTICORPOS

Os testes imunoldgicos (soroldgicos) permitem conhecer o perfil soroldgico da populacéo,
identificando a resposta imunoldgica (producdo de anticorpos IgA, 1gM e/ou 1gG) do individuo
em relacdo ao virus SARS-CoV-2, podendo auxiliar no diagnostico da doenca ativa ou
pregressa. Por isso, a SES-MG, indica o uso dos mesmos a partir do 14° dia do inicio dos
sintomas nos diferentes contextos para os grupos testados. Atualmente, podem ser realizados
por varios tipos de metodologias — imunocromatografia (teste rapido), ensaio imunoenzimatico
(ELISA), guimioluminescéncia (Clia) ou eletroquimioluminescéncia (Eclia),
imunofluorescéncia direta e indireta (pouco usados neste caso), sendo que os testes baseados
nos metodos ELISA e quimioluminescéncia (realizados dentro de ambiente laboratorial
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através de técnicas automatizadas) apresentam desempenho analitico superior aos testes
imunocromatograficos (testes rapidos).

Mesmo validados, é importante saber que os testes rapidos apresentam importantes limitacées.
A principal delas é que precisa ser realizado, de forma geral, a partir do 8° (oitavo) dia do inicio
dos sintomas, e auséncia de padronizacdo dos kits gerando heterogeneidade nos valores de
sensibilidade, especificidade, somando-se a questdo a cinética do aparecimento dos anticorpos,
conforme descritos na literatura. No cenario atual da pandemia, os testes soroldgicos
contribuem com a identificagdo da imunidade comunitaria desenvolvida, sendo crucial para
auxiliar os gestores na tomada de decisdo de inteligéncia epidemiol6gica, podendo ser
aplicados em:

Sintomaticos: na fase convalescente da doenca, com coleta da amostra recomendada a
partir do 14° dia de inicio dos sintomas, por meio de coleta de sangue (gota de sangue,
soro ou plasma);

Assintomaticos: pode ser utilizado em toda populacéo, a depender do objetivo da acdo

de cada municipio e/ou estado, sob supervisdo das equipes de vigilancia epidemioldgica

local, como por exemplo, na realizacdo de inqueritos sorolégicos para avaliar producéo
de anticorpos.

A dindmica da resposta imunologica nas infeccdes por SARS-CoV-2 é atipica, com
aparecimento quase simultaneo dos anticorpos IgM e IgG. Portanto, ndo ha vantagem na
identificacdo isolada de 1gG e IgM ou na detec¢do de anticorpos totais. Além disso, a deteccdo
de IgM isolado, sem deteccdo de IgG, € incomum e pode ser indicativa de resultado falso
positivo®.

Para realizacdo do diagnostico laboratorial a equipe de satde local deve avaliar se o paciente
atende aos critérios de teste para COVID-19 e de acordo com o tempo de inicio de sintomas
definir qual teste deve ser aplicado.

Para conhecer os produtos para diagndstico registrados no pais, consultar o sitio eletrénico da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), http://portal.anvisa.gov.br buscando pelo
termo Produtos para diagndstico in vitro de COVID-19 regularizados.
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FIGURA 1 - 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 DETECGAO DO SARS-Cov-2

ANTES DO INICIO DOS SINTOMAS APOS O INICIO DOS SINTOMAS

[ INDETECTAVEL J TESTAGEM POR RT-PCR I TESTAGEM POR RT-PCR NAO RECOMENDADA J

EXPOSICAO AO VIRUS

[ DETECGAO DE ANTICORPOS J

AUMENTO DA PROBABEIDADE DE

DETECGAO

i
[ SEMANA -2 ‘ SEMANA -1 l SEMANA 1 SEMANA 2 SEMANA 3 SEMANA 4 SEMANA 5 SEMANA &

INICIO DOS SINTOMAS

PCRDEESCARRO/LAVADO
PCR DE SWAB NASOFARINGEO — RRARCOAE VROLAR ANTICORPOIgM
- ISOLAMENTO VIRAL PCRDEFEZES ~ weees ANTICORPO10G

8. Fonte: Sethuraman N, Jeremiah SS, Ryo A. Interpreting Diagnostic Tests for SARS-CoV-2 [published online ahead of print, 2020 May 6]. JAMA,
adaptado.
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POLITICA DE TESTAGEM

RECOMENDACAO DE 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 deteccdo de sequéncias unicas de
RNA viral. Este é o principal teste laboratorial disponivel para o diagnostico de pacientes
apresentando sintomas (sintomaticos) na fase inicial da COVID-19. Os critérios prioritarios
para realizacdo de testagem por RT-PCR na REDECOVID atualmente séo:

Grupos

prioritarios

Exames realizados

Coleta de amostra

De quem coletar

Formularios necessarios
para envio da amostra ao

Amostras de Sindrome

laboratério

Formuléario SG:
FICHA DE REGISTRO
INDIVIDUAL - CASOS DE
SINDROME GRIPAL QUE
REALIZARAM COLETA DE

COVID-19 Gripal (SG) e AMOSTRA do SIVEP-Gripe
UNIDADES Influenza Swab nasofaringeo Sindrome Respiratéria
SENTINELAS Virus Respiratério g Aguda Grave (SRAG) | Formulario SRAG em UTI:
P provenientes de FICHA DE REGISTRO
unidades sentinelas INDIVIDUAL - CASOS DE
SINDROME
RESPIRATORIA AGUDA
GRAVE HOSPITALIZADO
(27/07/2020 do SIVEP-Gripe)
Escarro OU Aspirado de FICHA DE REGISTRO
Nasofaringe OU Lavado INDIVIDUAL - CASOS DE
Broncoalveolar OU SL%%Oh%:Siigﬁgzggs SINDROME
Aspirado traqueal OU P RESPIRATORIA AGUDA
Swab nasofaringeo GRAVE HOSPITALIZADO
CASOS GRAVES COVID-19 (27/07/2020 do SIVEP-Gripe)
E OBITOS* Influenza

Amostras recomendadas

(Em caso de SRAG
hospitalizado para a pesquisa

. TODOS os 6bitos apenas de COVID-19,
para .SRAG OU. autopsia suspeitos encaminhar a ficha SIVEP-
minimamente invasiva . v
Gripe ou relatério com dados
do paciente e amostra)
MINAS

||
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Profissionais de salde;

Profissionais de seguranca
publica;

Idosos com idade igual ou
superior a 60 anos;

Pacientes com condigdes
clinicas de risco (QUADRO 1);

Populagdes ou grupos

sociais de alta vulnerabilidade

(indigenas, quilombolas, FICHA DE
ciganos, circenses e populagio | INVESTIGACAO DE SG
em condig¢des de rua); SUSPEITO DE DOENCA
Individuos privados de| PELO CORONAVIRUS
liberdade; 2019 — COVID-19 (B34.2)

Residentes de Instuices de | (05/10/2020 e-SUS Notifica)
Longa Permanéncia (ILPI’s);
Gestantes;

Pacientes regressos de
regides de circulagdo de novas
variantes ainda ndo detectadas
em Minas Gerais (Africa do

CASOS LEVES Sul); .
(SINDROME COVID-19 Swab nasofaringeo |- Trabalhadores de servigos
GRIPAL) essenciais (QUADRO 2).
PLANILHA DE
Por amostragem ACOMPANHAMENTO DE

representativa (minimo de SURTO DO SINAN (por

10% dos casos ou 3 coletas), evento)

nos surtos de SG em locais +
fechados (ex: asilos, hospitais, FICHA DE

etc). Contatos de casos INVESTIGACAO DE SG

confirmados em surtos, apés | SUSPEITO DE DOENCA
avaliacao e definicéo pelo PELO CORONAVIRUS
CIEVS 2019 — COVID-19 (B34.2)
(por doente com coleta)

FICHA DE
INVESTIGACAO DE SG
SUSPEITO DE DOENCA

PELO CORONAVIRUS
2019 — COVID-19 (B34.2)
ou
FICHA DE REGISTRO
INDIVIDUAL - CASOS DE
SINDROME
RESPIRATORIA AGUDA
GRAVE HOSPITALIZADO

Quando houver suspeita de
reinfeccdo®

FICHA DE
INVESTIGACAO DE SG
SUSPEITO DE DOENCA
Gestantes? PELO CORONAVIRUS
2019 — COVID-19 (B34.2)

(Assinalar campo
ASSINTOMATICOS COVID-19 Swab nasofaringeo Assintomatico)

Nestes casos, s6 serdo
notificados os casos
Pacientes/Doadores do MG | confirmados apo6s realizagdo
transplante do exame laboratorial.
Casos positivos, notificar no
E-SUS VE

*Pacientes entubados e ébitos: Priorizar coleta de amostras de trato respiratério inferior
1consultar a defini¢do de caso suspeito de reinfeccdo na Nota Técnica n® 3/SES/SUBVS-SVE-CIEVS/2020
2 consultar orientagGes especificas para a testagem de gestantes assintomaticas
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QUADRO 1 - CONDICOES CLINICAS DE RISCO PARA COMPLICACAOES DA COVID-19

e Doencas cardiacas descompensadas;

¢ Insuficiéncia cardiaca mal controlada;

e Doenca cardiaca isquémica descompensada;

e Doenca cardiaca congénita;

o Doencas respiratdrias descompensadas;

e DPOC e asma mal controlados;

e Doencas pulmonares intersticiais com complica¢6es;

e Fibrose cistica com infecgdes recorrentes;

e Displasia broncopulmonar e com complicagoes;

e Criangas com doenca pulmonar crnica da prematuridade;

e Doencas renais cronicas em estagio avancado (graus 3,4 e 5);

e Pacientes em dialise;

e Imunodepressdo ou imunossupressdo por doengas e/ou medicamentos (em vigéncia de
quimioterapia/radioterapia ou outros tratamentos);

e Transplantados de 6rgdos solidos ou medula 6ssea;

e Portadores de doencas cromossdmicas e com estado de fragilidade imunolégica (ex. Sindrome de
Down);

e Diabetes;

e Gestante de alto risco;

e Doenca hepética em estdgio avancado;

e Obesidade (IMC >=40 kg/m?)

QUADRO 2 - Trabalhadores de servigos essenciais listados na Deliberacdo do Comité Extraordinario

COVID-19 N°17, de 22 DE MARCO DE 2020
Trabalhadores dos seguintes segmentos:
e [Farmacias e drogarias;
Hipermercados, supermercados, mercados, agougues, peixarias, hortifrutigranjeiros, padarias,
quitandas, centros de abastecimento de alimentos, lojas de conveniéncia, de agua mineral e de
alimentos para animais;
o Distribuidoras de gés;
o Distribuidoras e postos de combustiveis;
e Oficinas mecéanicas e borracharias;
e Restaurantes em pontos ou postos de paradas nas rodovias;
e Agéncias bancérias e similares;
e Cadeia industrial de alimentos;
o Atividades agrossilvipastoris e agroindustriais;
o Tratamento e abastecimento de agua;
o Assisténcia médico-hospitalar (contemplado no grupo de profissionais da satde);
e Servico funerario;
o Coleta, transporte, tratamento e disposicao de residuos sélidos urbanos e demais;
o Atividades de saneamento basico;
o Exercicio regular do poder de policia administrativa (contemplado no grupo de profissionais de
seguranca publica).
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ATENCAO
As orientacOes de conduta em casos de confirmacdo anterior para COVID-19 com
ressurgimento de sintomas deem seguir Nota Técnica especifica: Nota Técnica n°
3/SES/SUBVS-SVE-CIEVS/2020

ORIENTACOES DE REALIZACAO DE RT-PCR EM GESTANTES,
PUERPERAS E RECEM-NASCIDOS

Em consonéncia com a Portaria 2.222/GM/MS, publicada em 25 de agosto de 2020, as
recomendacdes para solicitacdo de RT-PCR para SARS-CoV-2 em gestantes e puérperas,

Sao:

Gestantes sintomaticas

Realizacdo do teste molecular, a partir do 1° dia de inicio de sintomas, preferencialmente
entre 0 3° e 0 7° dia de inicio de sintomas, em qualquer momento do ciclo gravidico puerperal
nas sintomaticas.

Observacdo: Caso ndo seja possivel realizar a testagem por RT-PCR, recomenda-se a

utilizacdo do teste rapido de antigeno, especialmente nas populacdes com dificil acesso a
maternidade.

Gestantes assintomaticas

- Locais onde o resultado do exame por RT-PCR é disponibilizado entre 2 a 7
dias realizar a testagem:

a) Na internacdo hospitalar: - Indicacdo obstétrica (abortamento, gravidez ectépica, mola
hidaforme, parto, entre outros) OU - Indicacdo cirargica (cerclagem, cesariana eleva, entre
outros) OU - Controle clinico de alguma doenca associada

b) Trés dias antes de parto cesarea ou outro procedimento eletivo.

- Locais onde o resultado de RT-PCR demora mais de 7 dias:

a) Realizar a testagem entre 37-38 semanas no local de atendimento pré-natal (intencéo

obter resultado previamente ao parto) OU realizar a testagem antes da admissdo para a
realizacdo do parto utilizando teste rapido de antigeno.
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Observacoes:

(1) Deve-se ressaltar que a testagem em gestantes assintomaticas ndo dispensa a triagem
clinica rotineira nem as medidas de reducédo de risco de contagio, mesmo naquelas com
resultado laboratorial com SARS-CoV-2 nédo detectavel.

(2) O objetivo especifico da testagem em assintomaticas é a identificacdo de casos positivos
permitindo melhor monitoramento e deteccdo precoce de casos de COVID- 19 de evolugéo
desfavoravel.

(3) A ndo disponibilidade de resultado do exame laboratorial no momento da internacéo da
gestante/puérpera ndo podera ser fator de limitacdo de acesso a assisténcia obstétrica, nem
restricdo de direitos adquiridos, incluindo o direito a acompanhante.

(4) O resultado laboratorial positivo para deteccdo do SARS-CoV-2 néo € indicacédo para

antecipacdo de parto, nem definicdo de via de parto. As condutas obstétricas frente aos
diversos cenarios possiveis sdo apresentadas nos manuais e notas técnicas especificas.

Recém-nascidos

A apresentacdo clinica em criancas e recém-nascidos € predominantemente leve ou
assintomatica, embora estudo de revisao sistematica com os dados até agora disponiveis tenha
idenficado que as criangcas menores de um ano tém taxas ligeiramente mais altas de
complicacdes graves do que as com idade entre um a cinco anos. A conducéo dos casos de
desconforto respiratorio em recém-nascidos prematuros devera ser realizada de acordo com 0s
protocolos vigentes.

ATENCAO
De acordo com a recomendacio do Ministério da Satide (NOTA TECNICA N° 14/2020-
COCAM/CGCIVI/DAPES/SAPS/MS), ndo estd indicada a triagem laboratorial para
investigacdo de SARS-CoV-2 em recem-nascidos assintomaticos cuja mae tenha
diagnostico suspeito ou confirmado de COVID-109.
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ORIENTACOES SOBRE A TESTAGEM DE VACINADOS

Em casos de individuos vacinados que venham a manifestar sintomas sugestivos da
COVID-19 ap6s imunizacdo, orienta-se a realizacdo do diagnostico laboratorial utilizando
testes moleculares, que visam a deteccdo do RNA do SARS-CoV-2 em amostras do trato
respiratorio por RT-PCR em tempo real. Os grupos prioritarios para vacinagdo atualmente,
se enquadram como grupos prioritarios para a testagem por RT-PCR na REDECOVID.
Adicionalmente, deve-se atentar para as ORIENTACOES GERAIS PARA A
NOTIFICACAO E INVESTIGACAO DE EVENTOS ADVERSOS
RELACIONADOS A VACINA COVID-19 conforme documento técnico especifico.
Essa investigacdo é fundamental para determinar se o evento investigado corresponde
a falha vacinal ou doenca exacerbada pela vacina.

Observacao: A aplicacdo de teste sorolégico para deteccdo de anticorpos como auxilio
diagndstico na investigacdo de casos suspeitos da COVID-19, imunizados previamente, deve
ser avaliada com cautela, considerando a limitacdo técnica dos testes convencionais para
determinacdo quanto a natureza do anticorpo possivelmente detectado, sendo incapaz de
detectar se o anticorpo é decorrente de infec¢do natural ou resultado de soroconversdo em
resposta & imunizacédo previa. Caso opte-se pela avaliacdo de anticorpos, deve ser realizada
por testes sorologicos especificos, capazes de detectar resposta de anticorpos neutralizantes.

PRIORIZACAO NO PROCESSAMENTO DE EXAMES RT-PCR NO
LABORATORIO

Para que o processamento das amostras de pacientes SRAG e 6bito sejam priorizados nos
laboratérios da REDECOVID, seguir o0 seguinte procedimento:

1. Separar as amostras de SRAG e 6bito das demais;

2. ldentificar na ficha de requisicdo se é ébito ou SRAG (escrever de forma destacada na
parte de cima da ficha).

Caso as amostras ndo cheqguem separadas e com identificacdo nas fichas ndo serd possivel
fazer a priorizacao.

PROCESSAMENTO DAS AMOSTRAS EXCEDENTES (LABORATORIOS DA
REDECOVID EM ATIVIDADE)

Os laboratorios de referéncia da REDECOVID, cuja capacidade de processamento seja
extrapolada, deve priorizar o processamento de exames dos casos de SRAG e 06bitos
suspeitos e direcionar as demais amostras para processamento no LACEN-MG. A Unidade
Regional de Saude (URS), da respectiva area de atuacdo do laboratério, devera ser acionada

. q . ] MINAS = 2 i
CORONAVIRUS.SAUDE.MG.GOVBR  SUS S A GERAIS " Pagina | 16



Manual do Diagndstico da COVID-19 — Versao 4

para que seja articulado junto a Coordenacdo Estadual de Laboratérios e Pesquisa em
Vigilancia (CELP) o fluxo de envio destas amostras. Entretanto, caso o0 quantitativo de
amostras recebidas no laboratdério ultrapasse rotineiramente a capacidade operacional, o
fluxo devera ser reavaliado para que se adeque a realidade atual.

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

Orientacdes 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,;

« Antes de iniciar a coleta, organizar o ambiente de modo a manter o tubo sempre na
posicdo vertical, fechado e encaixado no estojo/rack ou outro suporte semelhante. O
rack devera ficar em mesa ou bancada o mais proximo possivel do profissional de
coleta.

« Utilizar equipamento de protecdo individual recomendado pela instituicdo responsavel
pela coleta. O paciente devera usar mascara de protecdo e retira-la somente no momento
do procedimento. Oferecer ao paciente lenco de papel para ser usado como barreira em
caso de tosse ou espirros. Utilizar somente o kit de coleta fornecido pela FUNED. Nao
usar outro tipo de swab ou meio de transporte.

« Explicar detalhadamente ao paciente como sera feito o procedimento, o tempo a ser
gasto (em torno de um a dois minutos) e que havera algum incébmodo, mas toleravel.
Pergunte se tem davidas. A colaboracdo do paciente € essencial para uma coleta bem-
sucedida. E preferivel que o paciente feche os olhos para minimizar o desconforto
momentaneo.

« Apo0s a coleta, 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;

» Caso seja coletado material para necropsia, 0 material conservado em formol deve ser
acondicionado em temperatura ambiente;

« Apbs a coleta, as amostras deverdo ser encaminhadas com urgéncia, ou no maximo em
até 72 horas ap0s a coleta, a Fundacdo Ezequiel Dias (FUNED), ao Laboratorio
Macrorregional da respectiva area de abrangéncia ou ao respectivo laboratorio da
REDECOVID que atende a demanda de diagndstico regional do Estado (a depender do
fluxo estabelecido em cada regido);

7
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« ldentificar 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:
Né&o escrever a identificacdo diretamente no frasco, mesmo se for utilizada caneta
de secagem répida e com tinta a prova d’agua.

» Os frascos/tubos deverdo ser acondicionados e transportados na posicdo vertical na
grade de transporte na mesma ordem das fichas;

ATENCAO:
Nao acondicionar as fichas com os dados dos pacientes no interior da caixa
isotérmica, contendo a amostra biologica coletada. As fichas devem ser
fixadas na tampa da caixa. Realizar criteriosamente todos os procedimentos
guanto a coleta, armazenamento e transporte das amostras, para evitar fontes
de contaminacao, por exemplo, aerossois.

Periodo ideal de coleta:

« A coleta pode ser realizada entre o 1° e 0 10° dia de inicio de sintomas, mas o periodo
ideal equivale ao 3° até o 7° dia ap6s o inicio dos sintomas.

ATENCAO:
Seja qual for a natureza do espécime, a sua obtencdo devera ser realizada
observando-se as normas de biosseguranca. E importante ressaltar que o
sucesso do diagndstico depende fundamentalmente da qualidade do espécime
clinico coletado, seu transporte adequado e das condi¢cdes de armazenamento
antes do processamento no laboratorio.

Coleta de secrecdo em nasofaringe (adultos):

» Na presenca de muita secrecdo nasal (coriza), solicitar ao paciente para assoar 0 nariz
usando lenco de papel. O objetivo do procedimento é colher esfregaco com 0 maximo
de células da mucosa nasal com um minimo de secrec¢do. Inclinar a cabega do paciente
a0 maximo para tras sem causar desconforto. Use uma mao para segurar o swab e a
outra para posicionar melhor a cabeca do paciente durante o procedimento. Nao ocupe a
outra mao segurando o tubo. Deixe-a sempre livre para melhor posicionar a cabeca.
Alguns pacientes podem reagir bruscamente, especialmente criangas e idosos, causando
acidentes com o tubo.
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« Com o paciente com a cabeca para tras, delicadamente introduzir o swab do tipo rayon
com movimentos rotatorios 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 secre¢des por
alguns segundos. O swab deve atingir uma profundidade proxima a distancia entre a
abertura da narina anterior e parte anterior da abertura da orelha, como demonstrado na
figura.

Dorso nasal Assoalho nasal e palato

; ) Nasofaringe
Narina anterior

Meato nasal médio

ATENCAO:
Nao inclinar a ponta do swab para cima e para baixo. Prosseguir
horizontalmente. Se encontrar alguma resisténcia no percurso, antes de atingir
a nasofaringe, redirecione a haste e tente novamente.

« Remover o swab do nariz do paciente e, utilizando 0 mesmo swab, repetir 0 processo na
outra narina.

« ApOs retirar o swab do nariz, abrir a tampa do tubo encaixado no estojo/rack e mergulhar
a ponta do swab no meio de transporte liquido do tubo fazendo movimento de rotacéo
por alguns segundos. Levante levemente a haste do swab e corte com tesoura seca,
previamente higienizada com &lcool a 70°. Manter o swab no tubo. Vedar (enroscar)
firmemente a tampa.

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. A coleta em nasofaringe deve ser evitada em criancgas. Se
decidir por colher nesta regido em criangas, usar somente swabs especiais com
ponta ndo ultrapassando 2-3 mm de diametro. Ndo usar em nasofaringe de
crianga o swab padrdo do kit de coleta. Em criancas, a op¢do mais adequada é
realizar coleta com um swab padrdo em narina anterior e coleta com outro
swab padrdo na orofaringe, colocando os dois swabs no mesmo tubo de
transporte. Havendo muita resisténcia por parte da criancga, € aceitavel colher
sO nas duas narinas anteriores com 0 mesmo swab.
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Coleta de secrecdo em narina anterior (abertura do nariz):

Insira o swab cerca de um centimetro na mucosa da abertura da narina do paciente, fazendo
movimentos suaves de rotagdo contra toda a mucosa nasal por diversas vezes. Imobilizar o
swab no local por 15 segundos. Repita 0 procedimento na outra narina, usando 0 mesmo swab.

Coleta de Saliva protocolo padronizado e avaliado pela Fundacdo Hemominas:
Orientac0es gerais:

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

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

e 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 potavel e uma tolha
de papel;

2. O paciente devera transferir a dgua 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:

e 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;

e Ap0s atingir o volume minimo de amostra necessario (4mL), solicitar que o paciente
tampe e limpe o tubo e boca, se necessario.

ATENCAO:
O “Passo 1” ndo deve ser repetido. Volume de 4gua superior a 1mL pode
interferir na analise da amostra. O volume minimo estabelecido deve ser
respeitado para ndo prejudicar a analise da amostra.
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Coleta de Escarro:

« A coleta de escarro é uma opc¢do para pacientes com tosse produtiva. Inicialmente, o
paciente deve realizar a higienizacdo da cavidade oral com agua realizando bochechos.
A seguir, apés inspirar profundamente, o paciente deve expectorar a secre¢do dentro do
frasco, em um volume preferencial de 2-3 mL;

o 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 salude dispuser de
frasco coletor de secrec¢do, tipo bronquinho (frasco coletor de plastico descartavel e com
controle de vacuo);

» Acoplar o cateter ao aparelho de sucgdo. Mantenha o
paciente sentado com a cabeca levemente inclinada para
tras. Instilar 1,5 ml de solucdo salina em um nariz.
Inserir o cateter paralelamente ao palato até atingir a
parede posterior da nasofaringe (Figura ao lado). Iniciar
0 processo de aspiracdo removendo o0 cateter
suavemente com movimentos de rotagdo. Transferir o
aspirado para o tubo. N&o € necessario utilizar meio de
transporte.

Coleta de lavado broncoalveolar, aspirado traqueal e liquido pleural:

« S&0 opcdes aceitaveis para pacientes internados em estado critico. A coleta deve ser
realizada conforme procedimento padronizado na unidade de saude.

Coleta post mortem:

Para casos suspeitos de ébito por COVID-19, o CDC recomenda a coleta e o teste de swabs
nasofaringeo post mortem e, no caso de realizacdo de uma necropsia 0 material para
diagndstico € uma amostra viavel do Sistema Respiratorio Inferior.

« O swab nasofaringeo deve ser coletado imediatamente ap0s a declaracdo do 6bito ou
em até 12 horas apos o oObito.
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ATENCAO:
Em virtude do Nivel Biologico do agente causador da COVID-19, necropsias
diagnosticas abertas estdo contraindicadas formalmente. Se for o caso, deve-se
preferir a utilizacdo de Autopsia Minimamente Invasiva (AMI), para diminuir a
probabilidade de transmissdo do virus.

Procedimento para realizacdo de Autopsia Minimamente Invasiva (AMI)

1 — Preparar agulha semiautomatica, calibres ou didametros 18G ou 20G, para biopsias;

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

A — Lobos superiores dos pulmdes: no torax, no cruzamento das linhas axilares médias com a
linha mamilar, ao nivel do terceiro ou quarto espacgos intercostais, realizar biopsias para obter
amostras dos lobos superiores. A agulha deve ser orientada na direcdo 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 pungdes anteriores, no torax,
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 direcdo caudal e rapidamente deve penetrar 0 maximo possivel para retirada
dos fragmentos dos lobos inferiores;

4 — Realizar 4 biopsias em cada lobo superior e 4 biopsias em cada lobo inferior dos pulmdes
direito e esquerdo e colocar os 8 fragmentos de cada pulméo nos seus respectivos frascos com
formol 10%.

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

Texto elaborado por:

Marcelo Antonio Pascoal Xavier - CRM-MG: 35941
Patologista Fiocruz Minas
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Fluxo amostras coletadas por Autdpsia Minimamente Invasiva (AMI)

Casos de doenca respiratéria
aguda e rapida

Suspeita de COVID-19

Biopsia pulmonar post
mortem

Enviar amostras para a

FUNED
Amostras fixadas Amostras
em solugdo de ‘ congeladas a
formol 10% fresco

Servigo de Imuno FUNED

T B
(Apoio técnico Instituto René Rachou) Laboratocio de Viratogle

CRITERIOS DE REJEICAO DE AMOSTRAS

e Swab de algoddo (obrigatorio a utilizacdo de Swab de rayon);

e Swabs acondicionados em tubos sem meio de transporte;

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

e Amostra com identificacdo discordante da ficha e/ou formulario de cadastro no GAL;
e Amostras enviadas sem ficha e formulario de cadastro no GAL;

e Amostras coletadas em meio de transporte diferente do disponibilizado pela FUNED;
e Amostras que chegarem fora da temperatura especificada.
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ORIENTACOES PARA CADASTRO DA AMOSTRA 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 op¢do 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¢coes 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 “INVESTIGACAO”

Em “Descri¢io” deve-se selecionar “SINDROME RESPIRATORIA AGUDA GRAVE
ASSOCIADA AO CORONAVIRUS (SARS-COV-2)” Nome do paciente devera ser
cadastrado normalmente

Em “Agravo/Doenga” a opgio ¢ “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 ¢: SRAG

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

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

Em “Finalidade” deve-se selecionar “INVESTIGACAO” Em “Descri¢io” deve-se
selecionar “COVID-19” Nome do paciente devera ser cadastrado normalmente Em
“Agravo/Doenca” a op¢ao ¢ “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”.

A “pesquisa” a ser cadastrada é: Coronavirus (COVID-19)

Todas as requisigdes devem ser encaminhadas para a rede na aba “Triagem” do GAL
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Para cadastro de gestantes assintomaticas:

Em “Finalidade” deve-se selecionar “INVESTIGACAO” Em “Descricio” deve-se
selecionar “COVID-19”

Nome do paciente devera ser cadastrado normalmente

Em “Agravo/Doenca” a opg¢ao ¢ “COVID-19”

Em “Informacdes Clinicas deve-se selecionar “1° Trimestre ou 2° Trimestre ou 3°
Trimestre”

A “amostra” deve ser “SWAB NASAL ou SALIVA”

A “pesquisa” a ser cadastrada é: “Gestante assintomatica, COVID-19”

Todas as requisi¢Ges devem ser encaminhadas para a rede na aba “Triagem” do GAL

ORIENTACOES SOBRE A SOLICITACAO DE KITS DE COLETA
DISPONILIBILIZADOS PELO LACEN-MG

« O fornecimento dos kits de coleta é realizado sob demanda, através do preenchimento e
envio de formulario de solicitagdo no site da FUNED
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 sdo distribuidos para as Unidades Regionais de Saude (URS) e
Laboratérios Macrorregionais, sendo estas as responsaveis pelo gerenciamento e
distribuicdo aos municipios de sua jurisdicdo (exceto Belo Horizonte e regido metropolitana
que continuam retirando os kits na FUNED));

« Cada URS é responsavel pelo gerenciamento do estoque, a fim de evitar o
desabastecimento dos municipios e perda de Kits.

ATENCAO:
Cada URS deve reavaliar sistematicamente se o quantitativo de Kits
solicitados tem sido suficiente para a amostragem de TODOS 0s casos
suspeitos, de acordo com os critérios, no territério e ampliar a solicitacdo
sempre que necessario.

A URS deve garantir que os municipios tenham estoque de kits de coleta
suficientes para realizagdo dos exames.

* N&o havera reposicdo do kit no momento do recebimento das amostras. Em caso de
duvida, entrar em contato através do 0800 283 19 80, opcéo 3.
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LABORATORIOS DE REFERENCIA PARA O DIAGNOSTICO DA COVID-19
POR RT-PCR NA REDE PUBLICA DE MINAS GERAIS

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

Além do laboratorio central de satde publica do Estado (LACEN/IOM/FUNED), o diagnostico
molecular da COVID é realizado pelas instituicdes publicas listadas abaixo, habilitadas
mediante chamamento puablico através das publicacfes das notas técnicas n°26 e n°37 do COES
e da Deliberacdo do Comité Extraordinario COVID-19 N° 83, de 9 de setembro de 2020.

Ao longo da pandemia, um total de 15 instituicbes foram habilitadas, até o momento, para
compor a REDECOVID. Algumas dessas instituicbes encontram-se com o fluxo de
processamento de exames suspenso no momento, como a Fundacdo Hemominas, Instituto René
Rachou, Laboratorio Federal de Defesa Agropecuéaria (LFDA — Lanagro), Universidade Federal
do Triangulo Mineiro (campus Uberaba) e Universidade Estadual de Montes Claros
(Unimontes). As instituicdes em operacdo, assim como o municipio de localizacdo e a
abrangéncia de recebimento de amostras séo descritos na tabela abaixo:

L Mun_mplo <8 Abrangéncia de recebimento de
Instituicéo localizacdo da
A amostras
instituicao
Instituto Octavio Magalhaes / Fundacéo Ezequiel Belo Horizonte Minas Gerais

Dias

Hospital Odilon Behrens,
Belo Horizonte |FHEMIG, URS Uberaba e Tedfilo
Otoni e SMS Contagem
Universidade Federal de Minas Gerais (Pampulha)| Belo Horizonte Apoio técnico da FUNED
Laboratério da Secretaria Municipal de
Saude de Belo Horizonte
UFVJM — Universidade Federal dos Vales Diamantina Pacientes graves da macrorregido
do Jequitinhonha e Mucuri de salde do Jequitinhonha
Pacientes prioritarios das URS Juiz
de Fora, Leopoldina e Uba

Universidade Federal de Minas Gerais (Faculdade
de Medicina)

Belo Horizonte SMS Belo Horizonte

UFJF — Universidade Federal de Juiz de Fora Juiz de Fora

UFV — Universidade Federal de Vicosa
(Campus Rio Paranaiba)
UFV — Universidade Federal de Vicosa

Rio Paranaiba SMS Rio Paranaiba

Alguns municipios da URS Ponte

(Campus Vigosa) Vigosa Nova
Laboratorio da Secretaria Municipal de
Satide de Sete Lagoas Sete Lagoas SMS Sete Lagoas
UFSJ — Unlver5|d§3eRFee;deral de S&o Jodo Divindpolis SMS Divindpolis
UFOP — Unlvers::()jrzﬁg Federal de Ouro Ouro Preto SMS Ouro Preto
UFU - Umvers@adg Federal de Uberlandia Hospital de Clinicas de Uberlandia
Uberlandia
UFU - Umvers@adg Federal de Patos de Minas URS Patos de Minas
Uberlandia
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Municipios da microrregido de

UFLA — Universidade Federal de Lavras Lavras ,
salde de Lavras

*Dados sujeitos a atualizagdo. Atualizado em 13/04/2021

O direcionamento de amostras para cada um destes laboratorios foi estabelecido mediante
pactuacdes regionais / locais com o objetivo de redirecionar os fluxos de diagnostico de modo a
garantir a regionalizagdo dos mesmaos.

ATENCAO:

Os laboratorios da REDECOVID atendem a demanda de diagndstico do SUS de
acordo com os critérios estaduais estabelecidos pelo COES em consonancia com
Ministério da Saude. Além dos laboratdrios habilitados para realizacdo do diagnostico
molecular, os cinco laboratérios macrorregionais do estado atuam como referéncias e
realizam a triagem de amostras para encaminhamento ao diagnostico, gerenciamento
de kits de coleta e apoio técnico para capacitacdo/orientacdo de demandas
relacionadas ao diagndstico.

FLUXO PARA GUARDA E ENVIO DE AMOSTRAS DOS LABORATORIOS DA
REDE PUBLICA PARA O LACEN-MG

Para melhor gestdo das amostras, quanto ao acondicionamento e envio para 0 LACEN-MG,
esclarecemos que apds a realizacdo dos testes, as amostras de casos GRAVES (acompanhadas
da ficha SRAG) com resultado NAO DETECTAVEL deverdo ser armazenadas por no
minimo 45 dias, enquanto as amostras de casos LEVES (SG) que apresentarem resultado NAO
DETECTAVEL devem ser armazenas por no minimo 15 dias. Ja as amostras bioldgicas que
apresentarem resultado laboratorial DETECTAVEL (que apresentarem o Cycle Threshold -
CT < 33) para SARS-COV-2 deverdo ser armazenadas por no minimo 120 dias.

Amostras que devem ser submetidas a pesquisa de outros virus respiratorios:

TODAS as amostras correspondentes a casos de OBITO (no detectaveis para SARS-COV-2)
deverdo ser enviadas ao LACEN-MG para a pesquisa de outros virus respiratorios.

Deve-se aproveitar o RNA extraido para realizar amplificacdo para deteccdo de Influenza e
outros virus respiratorios nas amostras com resultado NAO DETECTAVEL de SRAG e
OBITO.

Encaminhamento de amostras para estruturacédo do Biobanco no LACEN-MG
(Conforme OFICIO N° 119/2020/CGLAB/DAEVS/SVS/MS):

Deverdo ser encaminhadas mensalmente ao LACEN trés 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 0s casos de 6bito.
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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.

Todas as amostras com resultado INCONCLUSIVO deverao ser enviadas ao LACEN-MG.

Quando houver um caso suspeito que apresentar resultado NAO DETECTAVEL para a
COVID-19, mas evoluir posteriormente para obito, a amostra devera ser encaminhada para o
LACEN-MG para a realizacdo do diagnostico diferencial. Nesses casos, a Sala de Situacdo da
SES-MG ficara encarregada de identificar estes dbitos suspeitos e repassar, semanalmente, o
banco de dados para a CELP que encaminhard para os respectivos laboratorios, incluindo
amostras que tenham sido processadas em laboratérios da rede suplementar, se necessario.

———f FLUXO DE GUARDA E ENVIO DAS AMOSTRAS DE COVID-19 DOS LABORATORIOS DA REDE PUBLICA PARA O

LACEN-MG
| ] ) |
l AMOSTRA NAO l l AMOSTRA
T T C
DETECTAVEL PARA INégqNOCSLURS‘?VA DETECTAVEL PARA
SARS-CoV-2 \ SARS-CoV-2
\ J |
g AMOSTRA DE CASO AMOSTRA DE AMOSTRA DE CASO
5 GRAVE (SRAG) 08ITO LEVE (SG)
ARMAZENARAS ARMAZENAR AS ARMAZENARAS |
AMOSTRAS POR NO AMOSTRAS POR NO AMOSTRAS (CT < 33) POR
| MINIMO 45 DIAS MINIMO 15 DIAS  NO MINIMO120 DIAS |
2 ; Smme————
NN SE ENVIAR TODAS AS ENVIAR 3 AMOSTRAS ENVIAR TODAS AS ENVIAR 3 AMOSTRAS
i AMOSTRAS PARA O SELECIONADAS PARA AMOSTRAS PARA O SELECIONADAS PARA
LACEN/MG 0 LACEN/MG LACEN/MG O LACEN/MG

GOVERND

AV | r R MINAS A0
CORONAVIRUS.SAUDE.MG.GOV.ER  SUS . A GERAIS Pagina | 28



Manual do Diagndstico da COVID-19 — Versao 4

Logistica para o envio das amostras biolégicas ao LACEN-MG:

e Volume de amostra: devera ser enviado o volume total restante da amostra clinica apés
anélise;

e Transporte da amostra: as amostras deverdo ser enviadas em botijao de nitrogénio ou
acondicionadas sob refrigeracdo com gelo-seco. Aquelas enviadas em botijado de
nitrogénio liquido devem obrigatoriamente estar em criotubos.

e Identificacdo da amostra: as amostras deverdo ser enviadas acompanhadas das
respectivas fichas, e os tubos identificados com o0 nome completo do paciente.

As Unidades Regionais de Saude e os laboratorios macrorregionais dardo suporte no transporte
das amostras dos laboratérios para 0 LACEN-MG. Faz-se necessario a implementacao
sistematica desse fluxo para que os laboratorios ndo tenham a sua capacidade de
armazenamento comprometida, diante do grande nimero de amostras processadas.

ATENCAO:

As amostras serdo armazenadas nos laboratérios pelo periodo orientado enquanto
houver infra-estrutura (freezer -70°C) para tal armazenamento. Caso a demanda de
armazenamento no laboratério seja extrapolada, deverd ser priorizado o
armazenamento do RNA extraido que subsidiara um novo teste, caso necessario.

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
REDECOVID, estas também deverdo ser enviadas para a pesquisa de outros virus
respiratorios.

GUARDA DAS AMOSTRAS NOS LABORATORIOS PRIVADOS

O periodo de guarda das amostras bioldgicas com resultado DETECTAVEL (que
apresentarem o Cycle Threshold - CT < 33) SARS-CoV-2 por RT-PCR devera ser de no
minimo 120 dias. Além destes 120 dias, 0 aumento do tempo de guarda das amostras podera
ser solicitado diante da necessidade de investigacdo de novas variantes do virus e possiveis
reinfeccbes causadas pelo SARS-CoV-2 conforme preconiza as Notas Técnicas n°
3/SES/SUBVS-SVE-CIEVS/2020 e n° 5/SES/SUBVS-CELP/2021. Nos casos em que houver
suspeita de reinfeccdo, com um segundo resultado de RT-PCR detectavel para um mesmo
individuo (no periodo estipulado na nota técnica) uma aliquota das duas amostras devera ser
encaminhada ao LACEN-MG para realiza¢do do sequenciamento genético do SARS-COV-2.
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ETAPAS PARA AREALIZACAO DO RT PCR E RECOMENDACOES TECNICAS

O resumo das etapas para a realizacdo do diagnostico da COVID-19 por RT-PCR e as

recomendacdes técnicas sdo descritas abaixo:

Etapa

Equipament

0 de protecéo
individual*

Equipamentos

Resumo do
procedimento

Tipo de material

1. Recepcdo, Abertura da caixa Material
triagem e | -Maéscara de transporte para infectante, mas
cadastrament o | cirirgica - conferir as recipiente
Pré- da amostra no | -Avental condiges da fechado
analitica GAL -Luva amostra bioldgica:
volume,integridade
e rotulagem
(identificacdo do
recipiente x ficha)
2.Preparacao -Gorro Cabine de Abrir o tubo Material
da amostra descartavel seguranca falcon, esgotar o infectante
-Oculos de Classe I A2 material dos 3
protecdo  ou (com filtro swabs dentro do
protetor facial HEPA) préprio tubo e
-Méscara despreza-los.
modelo PFF2 Dividir a amostra
(N95 ou em 2 criotubos
equivalente) (sem
-Avental  de conservante)
Analitica 3. Extragdo | mangas Sala especifica Processamento Material
do RNA viral | compridas 1 manual ou infectante
-Luva de | Equipamentos | automatizado para
procedimento compativeis extracdo doRNA
-Calcados com insumos viral
fechados para extracao
4.Amplificaca Sala especifica Processamento Material ndo
0 do RNAviral 2 manual ou infectante
Equipamentos | automatizado para
compativeis amplificacdodo
com insumos RNA viral
para
amplificacdo
de COVID-19
5.Leitura Termociclador Leitura das Material néo
placas com as infectante
amostras
6.Liberagéo -Avental Computador Digitagdo manual Material ndo
Pos- do resultado Acesso ao ou automatizada infectante
analitica sistema GAL (interfaceamento
com alguns
equipamentos)
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CONSIDERACOES FINAIS SOBRE RT-PCR

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

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

« Amostra de méa 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 precoce ou tardia da infeccéo;
» Amostra pode ter sido manuseada e enviada de maneira inadequada;

* Raz0bes técnicas inerentes ao teste como, por exemplo, mutacao do virus ou inibicdo de
PCR.

E importante destacar que as amostras de pacientes com SRAG que apresentarem resultado
NAO DETECTAVEL para COVID-19 no teste de RT-PCR deverdo também ser analisadas
para deteccdo de Influenza para diagndstico diferencial, aproveitando o RNA extraido.
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TESTAGEM POR SOROLOGIA

TESTE RAPIDO DE ANTIGENO

Os testes de antigeno séo testes sorologicos que detectam a presenca de um antigeno viral
especifico, geralmente proteinas do virus, e indicam a presenca ou auséncia de uma infeccéo
viral aguda (atual). Os testes de antigeno sdo relativamente simples, em comparagdo com outros
testes disponiveis, e a maioria ndo exige uma estrutura laboratorial complexa, podendo ser
realizado no local de atendimento do paciente. A maioria dos testes atualmente disponiveis
apresenta resultados em aproximadamente 15 minutos.

Em contrapartida, os testes de antigeno para SARS-CoV-2 sdo geralmente menos sensiveis do
que a reacdo em cadeia da polimerase de transcricdo reversa em tempo real (RT-PCR). A
interpretacdo adequada dos resultados do teste de antigeno e do teste confirmatério, quando
indicado, é importante para 0 manejo clinico preciso de pacientes com suspeita de COVID-19.
Segundo o Centro de Controle e Prevencdo de Doencas (CDC), o desempenho clinico dos testes
de antigeno é influenciado pelas circunstancias em que sdo aplicados. O teste apresenta um
melhor desempenho quando o individuo testado apresenta uma carga viral alta, ou seja, quando
existe a manifestacdo de sinais clinicos e sintomas indicativos da COVID-19.

Em geral, os testes de antigeno tém uma alta especificidade, embora nédo sejam tdo sensiveis
quanto os testes moleculares que amplificam o material genético viral para gerar um sinal
quantificavel indicador da presenca do virus em uma amostra. Portanto, para compensar a
diminuicdo potencial na sensibilidade de um teste de antigeno, os resultados negativos devem
ser analisados em conjunto com fatores adicionais do paciente, como histérico de exposicao a
COVID-19, sintomas clinicos, resultados de testes adicionais para ajudar a orientar o
diagnostico do paciente.

Segundo a Organizacdo Mundial de Saude (OMS), é desejavel a utilizacdo de testes de antigeno
apresentando uma sensibilidade >80% (necessario para evitar muitos resultados falso-
negativos) e especificidade >97-100% (necessaria para evitar muitos resultados falso-positivos),
ressaltando que, quanto mais préximo de 100%, mais seguro sera o teste.

O Ministério da Saude do Brasil orienta a utilizacdo dos testes rapidos de antigeno para auxiliar
na conduta clinica imediata e/ou quando os testes moleculares forem indisponiveis e considera
um resultado REAGENTE para SARS-CoV-2 pelo método de imunocromatografia para
deteccdo de antigeno, como caso confirmado laboratorialmente para a COVID-19, mesmo em
individuo assintomatico.
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RECOMENDACAO PARA A TESTAGEM COM TESTE DE ANTIGENO

Os testes rapidos para deteccdo de antigeno serdo usados para triagem, sendo que 0S Mesmos
ndo devem substituir integralmente os testes de RT-PCR em nenhum grupo. Os testes de
antigeno distribuidos pela SES-MG DEVERAO ser usados nos grupos prioritarios listados
abaixo, definidos considerando o impacto da resposta mais rapida para confirmacéo dos casos.

Grupo prioritario De quem coletar
¢ Casos com indicacdo de internacdo no momento da admissao nas unidades de

SRAG pronto atendimento ou hospitais.

e Profissionais de saude;
e  Profissionais de seguranca publica;
Casos leves e Individuos privados de liberdade;
(Sindrome gripal) [ Individuos em locais fechados com notificacéo de surto (nesse caso, manter
a amostragem representativa recomendada para testagem por RT-PCR).

o Gestantes na internacdo hospitalar, sem resultado de RT-PCR conforme
Assintomaticos especificado na Portaria 2.222/GM/MS

N ATENCAO:
Os testes de antigeno NAO devem ser usados nas amostras provenientes de Unidades
Sentinela, casos de dbito e suspeita de reinfeccdo. Nesses casos, a testagem deve ser
realizada exclusivamente por RT-PCR, visto a necessidade de realizacdo de exames
complementares.

Considerando a alta probabilidade pré-teste relacionada aos sintomas compativeis nos casos de
individuos sintomaticos, em caso de resultado negativo no teste de deteccdo de antigeno €
OBRIGATORIA a confirmagio por RT-PCR. O contrario se observa nos individuos
assintomaticos, em que a probabilidade pré-teste é baixa considerando a apresentacéo clinica, e
neste caso os resultados positivos deverdo ser confirmados por RT-PCR, tendo em vista a maior
chance de resultados falsos-positivo!!.
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FLUXO PARA C}ONFIRMA(}AO DE RESULTADO OBTIDO EM TESTE
RAPIDO DE ANTIGENO

Individuos sintomaticos Individuos assintomaticos
(Grupos recomendados) (APEMNAS gestantes)
TR antigeno TR antigeno TR antigeno TR antigeno
positivo negativo negativo positivo
RT-PCR RT-PCR
I | | |
. Nao Nao .
Detectsuel detectavel detectével Detectével

ORIENTACOES PARA REALIZACAO DO TESTE RAPIDO DE DETECCAO
DE ANTIGENO

O teste de deteccdo de antigeno disponibilizado pela SES-MG € o Teste Rapido do Antigeno da
COVID-19, fabricado pela Acro Biotech. O teste apresenta sensibilidade de 97,7%,
especificidade de 99% e precisdo de 98,6%. A execucéo do teste e leitura dos resultados devem
ser realizadas por profissionais da salde de nivel médio, com supervisdo, e/ou de nivel superior.
O resultado é verificado ap6s 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.

O teste deve ser realizado APENAS com amostra de swab nasofaringeo em individuos entre o
2° e 7° dia de sintomas, seguindo as orientac¢des do fabricante, conforme abaixo:

1. Adicione 10 gotas (350 pL) do tampdo de extragéo no tubo de extracéo;

2. Apos a coleta, cologue o swab no tudo de extracdo e gire por aproximadamente 10
segundos.

3. Pressione o swab contra a parede do tubo para liberar o antigeno no swab;

4. Ao remover 0 swab, aperte o tubo de extracdo (com os dedos polegar e indicador)
fazendo com que o swab seja pressionado contra a parede do tubo para expelir o
méaximo de liquido possivel do swab;

5. Descarte o swab e feche o tubo de extragéo;
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6. Remova o cassete de teste da embalagem;

7. Adicione 3 gotas de amostra extraida no po¢o da amostra;

8. Aguarde 15 minutos e faca a leitura do resultado (N&o fazer a leitura apds 20
minutos).

9. Descarte o cassete e 0 tubo de extracdo com o restante do material.

ATENCAO:
Todos os materiais usados para execuc¢do do teste devem ser descartados em lixo de
material bioldgico.

As amostras devem ser testadas imediatamente apds a coleta. Caso o teste ndo possa ser
realizado no mesmo local da coleta, colocar o swab em tubo de plastico seco, estéril e
hermeticamente fechado para transporte até o local de execucéo.

INTERPRETACAO DOS RESULTADOS

Teste invalido Teste negativo
C C [
T T e T
ATENCAO!!! _
A leitura do resultado do teste NAO deve ser
c c 5 realizada apds 20 minutos pois aumenta a

chance de resultados falsos-positivos.
Respeitar o tempo de leitura do teste entre 15-
20 minutos. Independente da intensidade da
banda “teste”, o resultado lido dentro do
tempo recomendado deve ser considerado
positivo. Em caso de davida, a leitura deve ser
realizada por mais de um observador.

Teste positivo

ou ou

ATENCAO:
A SES-MG disponibilizou um video com o protocolo de coleta e execucdo do teste de
antigeno no link: https://www.youtube.com/watch?v=1thOL cewxY's
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NOTIFICACAO DOS RESULTADOS

A notificacdo dos resultados dos testes de antigeno distribuidos pela SES-MG é obrigatdria. Os
resultados (positivo ou negativo) dos testes devem ser notificados no SIVEP-Gripe ou E-SUS
notifica.

Adicionalmente, os municipios deverdo preencher um painel de monitoramento, uma vez por
semana, com as seguintes informacdes: Numero de testes realizados por grupo prioritario:
SRAG, casos leves (profissionais de salde e/ou seguranca, privados de liberdade ou surto); e
gestante, e 0 nimero de testes positivos em cada grupo.

A notificagdo tem como objetivo fazer a rastreabilidade dos testes, tanto para anélise e registro
dos resultados quanto para controle de uso e estoque. O link para o painel sera enviado para as
respectivas referéncias municipais identificadas junto ao COSEMS.

CASOS SUSPEITOS DE SINDROME INFLAMATORIA MULTISSISTEMICA
PEDIATRICA TEMPORALMENTE ASSOCIADA A COVID-19

De acordo com a recomendacdo do Ministério da Saude, que trata sobre sorologia quantitativa
para SARS-CoV-2 nos casos suspeitos de Sindrome Inflamatéria Multissistémica Pediatrica
Temporalmente associada a COVID-19, TODOS os casos suspeitos de SIM-P deverdo ter
amostras de soro enviadas para o Laboratério Central de Saude Publica (LACEN-MG), na
Fundacdo Ezequiel Dias (FUNED), para realizar o teste sorolégico conforme determina o
Ministério da Salde.

O detalhamento sobre o fluxo de investigacdo laboratorial dos casos de SIM-P pode ser
consultado na Nota Técnica n® 1/SES/SUBVS-SVE-DVAT-CDAT/2021.

VALIDACAO DE DESEMPENHO CLINICO DOS TESTES
SOROLOGICOS COMERCIAIS

Apesar da grande oferta e a facilidade de uso dos testes soroldgicos 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 sorolégicos, uma validacdo técnica que determine a precisdo, 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 variagOes esperadas na condigcdo/sujeitos a serem testados
(aproximacao de vida real).
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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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Fonte: Coordenagdo Estadual de Laboratorios e Pesquisa em Vigilancia, SES/MG, 2020. Sensibilidade: Proporgdo de
testes positivos entre os individuos doentes; Especificidade: Propor¢do de testes negativos em individuos sem a doenca;
Acurécia: Proporcéo de resultados verdadeiros entre o total de testes.
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De forma geral, os testes analisados apresentaram desempenho moderado. Os resultados
demonstram que os testes soroldgicos tém maior sensibilidade quando usados a partir de 14 dias
de inicio de sintomas, ou seja, ndo sdo adequados para diagnostico individual, pois s6 permitem
avaliar infec¢cOes passadas, fornecendo diagnostico tardio.

Valores de sensibilidade estratificado por tempo de sintomas

100

80

60
m <7 dias
40 7-14 dias
m>14 dias
20 ‘ I

Testes

%

Fonte: Coordenagdo Estadual de Laboratorios 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: Propor¢do 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 0 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: Coordenacao Estadual de Laboratérios e Pesquisa em Vigilancia, SES/MG, 2020. Sensibilidade estratificada por gravidade em
pacientes com COVID-19 dos testes sorolégicos validados pelo Instituto René Rachou/Fiocruz Minas.

Outro fator importante para ser considerado é que o uso da imunoglobulina IgM/IgA ndo é
adequado para marcar infeccGes agudas uma vez que a sensibilidade dos testes que detectam
estas imunoglobulinas também varia em fungdo do tempo de inicio de sintomas.

Positividade dos testes sorolégicos de acordo 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: Coordenacdo Estadual de Laboratorios e Pesquisa em Vigilancia, SES/MG, 2020. Positividade dos testes sorolégicos 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
infeccao.

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

Individuos assintomaticos com resultado positivo no teste soroldgico sem uma histéria recente
de confirmacédo da doenca por outro critério ou de sintomas compativeis com a mesma devem
sequir as
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recomendacOes de prevencdo de contaminagcdo por SARS-CoV-2, sem necessidade de
isolamento.

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

ATENCAO:
Tendo em vista a resposta vacinal esperada, com producdo de anticorpos, os testes
imunoldgicos ndo sdo recomendados para diagnostico da COVID-19 em individuos
vacinados.

Além disso, é importante relatar que existe diferenca no desempenho dos testes rapidos quando
realizados com sangue ou soro, sendo 0 soro 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 Fundagdo Ezequiel
Dias/Instituto Octavio Magalhdes

Nupad - Nucleo de Acdes 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
laboratdrios privados, tanto de testes moleculares quanto de testes soroldgicos, poderdo ser
utilizados para o fechamento de investigacdo epidemioldgica relacionada a doenca.

 Paraisso, ndo € exigido 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 Técnica COES MINAS
COVID-19 Ne° 35/2020, de 06/05/2020, reconhece tal utilizagdo, desde que sejam seguidas as
orientacBes 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 nédo deve ser feita por uma avalia¢do isolada
dos resultados dos testes. Um ou mais resultados negativos de um mesmo caso suspeito ndo
descartam a possibilidade de infeccdo 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 presenca de anticorpos contra 0 SARS-CoV-2, o

que significa que houve exposi¢cdo ao virus. No entanto, ndo é possivel definir, apenas pelo
resultado do teste, se ha uma infeccdo ativa no momento da testagem.

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

« Estabelecer uma area privativa para a realizacdo da testagem.

« Disponibilizar para o paciente suspeito uma mascara cirdrgica e preparacédo alcoolica a
70% para higiene das maos.

« Estabelecer procedimento escrito para o atendimento, incluindo arvore de deciséo para a
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realizacéo do teste.

« A arvore de decisdo para a utilizagdo do teste deve ser elaborada em consonancia com a
instrucdo de uso do teste disponivel no estabelecimento e respeitando a janela imunologica 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 decisdo deve ser atualizada sempre que
ocorrer a troca do teste rapido disponivel no estabelecimento.

« Seguir estritamente as instrucdes de uso do dispositivo que serd utilizado.

» Realizar a coleta da amostra conforme determinado na instrucédo de uso do dispositivo e
por profissional de salde devidamente treinado e em uso de equipamentos de protecdo
individual (EPI): avental, 6culos de protecdo, touca, luvas descartaveis e méascara cirargica.

« Utilizar medidas de biosseguranca para a manipulacdo da amostra.
 Garantir registro e rastreabilidade dos resultados.

« Fornecer a Declaracdo de Servi¢co Farmacéutico ao paciente, em meio fisico ou digital e
assinado pelo farmacéutico, com o resultado do teste e com as orientacbes ao paciente,
conforme as diretrizes do Ministério da Saude.

 Notificar pelo Sistema de Notificacdes em Vigilancia Sanitaria (Notivisa), por meio do
endereco eletrdnico: 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 gestdo para execucéo dos testes:

Um grupo de gestdo deve ser configurado com a responsabilidade pela gestdo e formacédo de
profissionais para usar o teste. Esse grupo deve ser responsavel pela qualidade estratégica de
gestdo e implementacdo de um programa de formacéo de pessoal para todo o pessoal que utiliza
os testes e interpretacdo dos resultados. (“ABNT. NBR NM ISO 22870:2006: Laboratdrios
clinicos: teste laboratorial remoto (TLR): requisitos para a qualidade ¢ 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 imunocromatogréaficos.

« Conhecer os aspectos pré-analiticos relevantes para a analise, incluindo a indicacéo e as
limitagGes do teste e 0 processo de coleta de amostras.
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« Apresentar destreza na utilizacdo do teste, conhecer as limitagdes técnicas do sistema
analitico e a solucéo dos problemas mais comuns.

« Conhecer e praticar a adequada conservagdo dos insumos.
 Atuar de acordo com os procedimentos definidos a partir dos resultados apresentados.

« Praticar a biosseguranca e o controle de infeccdo e dar destinacdo 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 deverdo
realizar notificacdo dos mesmos. A omissdo da notificacdo em tempo oportuno podera acarretar
a_responsabilizacdo administrativa, civil e penal cabivel ao estabelecimento e aos seus
responsaveis técnicos.

ATENCAO:
Ainda assim, vale destacar que, de acordo com a Lei n® 13.317, de 24 de setembro de
1999, que contém o Codigo de Saude do Estado de Minas Gerais, Art. 30 - Art. 30 -
"Fica obrigado a notificar a autoridade sanitaria local a ocorréncia, comprovada ou
presumida, de caso de doenca transmissivel, na seguinte ordem de prioridade: (...) Il -
0 responsavel técnico por laboratério que execute exame microbioldgico, sorologico,
anatomopatoldgico ou radioldgico, para diagnéstico de doenca transmissivel."

LABORATORIOS PRIVADOS

Enviar informagdes dos resultados de todos os exames realizados diariamente através de
planilha especifica para 0 COES (coes.corona@saude.mg.gov.br).

« O laboratorio devera solicitar planilha modelo a Coordenacdo de Laboratorios através
do e-mail laboratorios.sesmg@saude.mg.gov.br ou retird-la na aba de vigilancia laboratorial no
portal da vigilancia em saude através do link http://vigilancia.saude.mg.gov.br/. A planilha
NAO deve ser impressa e preenchida a mio, DEVE ser enviada em arquivo excel.

« Se paciente com quadro de Sindrome Gripal, deverd ser notificado no E-SUS e
encaminhado para servico de referéncia, conforme fluxo acordado com Vigilancia
Epidemiol6gica Municipal.

No caso da realizacdo de exames por laboratdrios de apoio, a notificacdo é de responsabilidade
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do laboratério onde foi realizada a coleta da amostra.

ATENCAO:

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 laboratorios 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 transmissdo de informacGes na Rede Nacional de
Dados em Saude - RNDS. Maiores informacdes: https://rnds.saude.gov.br/.

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), o 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” € no campo aberto descrever
“Assintomatico”.

« Os casos de pacientes assintomaticos com resultado NEGATIVOS deverdo ser
informados através do link: https://www.saude.mg.gov.br/coronavirus/notificaexames
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FLUXO DE INFORMACOES DOS RESULTADOS DE

TESTAGEM PARA COVID-19

LABORATORIOS
PRIVADOS

FARMACIAS/DROGA
RIAS, EMPRESAS E
OUTROSE
SERVICOS DE SAUDE
QUE REALIZAM
TESTES EM MASSA
DE FORMA

INDEPENDENTE

TESTES DE ANTIGENO
DISTRIBUIDOS PELA
SES-MG OU
ADQUIROS POR
MUNICIPIO

n
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Enviar diariamente
informacgdes dos testes
realizados para o e-mail:
coes.corona@saude.mg.gov.hr
E Notificar ao Ministério da
Saude através da RNDS

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/I
ogin

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

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

Os casos com qualquer
resultado, sejam positivos ou
negativos, deverdo ser
notificados no SIVEP-Gripe
(SRAG) ou no Sistema E-SUS
Notifica no Link:
https://notifica.saude.gov.br/I

ogin
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GERAIS =

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

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 avaliagdo
clinica e notificacdo.

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

Os resultados dos testes de
antigeno deverdo ser
preenchidos no painel de
monitoramento
semanalmente.
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CONSIDERACOES FINAIS

As orientagOes 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 que a vigilancia epidemioldgica devera ter acesso as informacoes
complementares dos casos, bem como coépias dos laudos para andlise. Para tanto, 0s
laboratdrios privados, os servicos publicos de saude e as farmécias e drogarias deverdo seguir
os fluxos e protocolos indicados pela SES-MG.
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