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Atualiza as informagdes sobre os TR-Ag disponibilizados pela SES/MG.

Atualiza o tempo recomendado para guarda das amostras nos laboratdrios.

Atualiza os critérios para envio de amostras destinadas a vigilancia genémica.
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INTRODUCAO

Observacao inicial: A pandemia de covid-19 é uma situacdo emergente e em rdpida evolucdo. A
Secretaria de Estado de Saude (SES-MG) continuara fornecendo informacdes atualizadas a me-
dida que estiverem disponiveis. As orientacdes podem mudar de acordo com novas condutas e
evidéncias cientificas recomendadas pelo Ministério da Saude, Orgdos Internacionais e avancos
cientificos.

A transmissao comunitaria da Doenca pelo Coronavirus 2019 (covid-19) em territorio nacional foi
declarada em 20 de marco de 2020. Desde entdo, a Secretaria de Estado de Saude (SES-MG), por
meio da Coordenacdo Estadual de Laboratérios e Pesquisa em Vigilancia (CELP) - Subsecretaria
de Vigilancia em Saude (SUBVS) e a Fundacédo Ezequiel Dias (Funed) - Instituto Octavio Magalhaes
(IOM) - onde esta localizado o Laboratério Central de Saude Publica de Minas Gerais (LACEN-MG),
tem coordenado a¢Ges estratégicas para monitoramento do novo coronavirus (SARS-CoV-2), atra-
vés do investimento em agdes de fortalecimento a vigilancia laboratorial, dentre outras agées.

Nesse sentido, ao longo da pandemia da covid-19 foram desenvolvidas a¢Oes estratégicas no am-
bito da rede publica de laboratérios do estado e 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 decisdao 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 Laboratérios de Saude Publica (RELSP) foi ampliada, estruturando-se inicial-
mente a RedeCovid, sob coordenacdo da SES-MG e da Funed.! Posteriormente, com a publicacdo
da Resolu¢do SES/MG N¢ 7.797, de 21 de outubro de 2021, estabeleceu-se as diretrizes para o
repasse de incentivo financeiro para custeio dos Centros Colaboradores (CC), fomentando a des-
centralizagdo da vigilancia laboratorial pela metodologia de Biologia Molecular e contribuindo
para a continuidade das atividades da rede de laboratérios ampliada, iniciada durante a pandemia
no estado.?

Adicionalmente, diversos estudos de validacdo técnica para viabilizacdao da ampliacdo das estra-
tégias de testagem foram desenvolvidos em parcerias com instituicGes de pesquisa renomadas
de Minas Gerais. Também foram estabelecidos fluxos para realizacao da vigilancia gen6mica das
variantes genéticas do SARS-CoV-2 no estado, contando com o apoio de instituices estaduais e
federais. E importante ressaltar que a vigilancia dos virus respiratérios de relevancia em saude
publica possui uma caracteristica dindmica, devido ao potencial de alguns virus respiratorios,
como o como o SARS-CoV-2 e o virus Influenza, de causarem epidemias e/ou pandemias, motivo
gue justifica as constantes atualizacdes das diretrizes referente a vigilancia laboratorial desses
agentes bioldgicos.




VIGILANCIA LABORATORIAL

Desde a emergéncia do SARS-CoV-2, o diagndstico laboratorial se destacou como uma ferramenta
essencial para confirmar os casos e, principalmente, para orientar estratégias de ateng¢do a saude,
isolamento e biosseguranca para profissionais de saude. A resposta laboratorial a pandemia, no
primeiro momento, foi realizada pelo LACEN-MG, localizado na Funed, responsavel pela implan-
tacdo do diagndstico da covid-19 pelo método de biologia molecular na rede publica de Minas
Gerais. Posteriormente, o LACEN habilitou laboratérios parceiros para a descentralizacdo da tes-
tagem no territério mineiro. Nesse sentido, os Laboratérios de Saude Publica de referéncia para a
covid-19 (RedeCovid) foram de suma importancia na identificacdo molecular do agente etiolégico.

Apds o final da vigéncia do Decreto Estadual n2 47.891, de 20 de margo de 2020, e suas prorroga-
¢Oes e, considerando a importancia da vigilancia laboratorial, que passou a ser peca fundamental
no fortalecimento da vigilancia epidemiolégica, e a relevancia da rede ampliada para que o estado
mantenha no futuro a capacidade diagndstica em seu territorio para o enfrentamento de novos
surtos, epidemias e pandemias causadas por agentes infecciosos emergentes, a SES-MG e a Fu-
ned tem desenvolvido a¢Ges para a manutencdo da rede de Centros Colaboradores que atuard
na vigilancia laboratorial descentralizada de agravos de interesse da vigilancia, como legado da
pandemia da covid-192.

Além do teste de biologia molecular realizado na rede, para o enfrentamento da covid-19, o Mi-
nistério da Saude e a SES-MG disponibilizaram aos municipios testes rdpidos para deteccdo de
antigeno viral visando a ampliacdo do acesso a testagem da covid-19 de acordo com as diretrizes
do Plano Nacional de Expansdo da Testagem (PNE-Teste)3.




TIPOS DE TESTES LABORATORIAIS PARA
DIAGNOSTICO DA COVID-19

Teste Molecular: RT-PCR em Tempo Real (RT-qPCR)

Os testes moleculares visam a deteccdo do material genético — acido ribonucleico (RNA) - do
SARS-CoV-2 em amostras do trato respiratério por reacdo em cadeia da polimerase em tempo
real precedida de transcri¢cdo reversa — RT-gPCR.* Até o momento, este permanece sendo o teste
laboratorial padrao-ouro para o diagndstico da covid-19 em pacientes sintomaticos na fase aguda
(coleta entre 0 1° e 5° dia do inicio dos sintomas). Em casos graves hospitalizados, a amostra pode
ser coletada até o 142 dia do inicio dos sintomas.®

A recomendacdo para confirmacgao laboratorial dos casos é a detec¢do de dois marcadores gené-
ticos diferentes. Sendo demonstrado cientificamente que os genes E e N possuem maior sensibi-
lidade que o gene RdRP (P1), devendo ser priorizados como marcador de escolha. A escolha de
testes RT-gPCR que pesquisam mais de um alvo viral é recomendada para aumentar a sensibilida-
de da técnica.®

O Ministério da Saude, seguindo as recomendac¢bes da Organizacdo Mundial da Saude (OMS),
implementou o diagndstico molecular do SARS-CoV-2 nos LACENs em margo de 2020. Em Minas
Gerais, o diagndstico foi descentralizado pelo LACEN-MG para a RedeCovid ainda em abril do
mesmo ano.! Posteriormente, a RedeCovid transformou-se na rede de Centros Colaboradores do
estado de Minas Gerais, que conta atualmente com sete laboratérios em funcionamento, além do
LACEN-MG.

Teste Molecular: Amplificagdo Isotérmica (RT-LAMP)

Os testes de amplificacdo isotérmica também identificam a presenca do RNA do SARS-CoV-2 du-
rante o periodo de infec¢do ativa do virus. A principal diferenca em relacdo ao exame de RT- PCR
é que a amplificacdo isotérmica ndo requer o uso de aparelhos laboratoriais complexos, como
termociclador em tempo real, sendo desta forma uma técnica mais simples. Essa metodologia
estd sendo utilizada na rede de saude suplementar do Brasil, como alternativa a metodologia de
RT-gPCR, uma vez que é capaz de detectar com eficiéncia e rapidez o virus SARS- CoV-2 em amos-
tras clinicas.

Teste Rapido Imunocromatogrdfico para pesquisa de Antigeno Viral (TR-Ag)

Os testes rapidos de antigeno (TR-Ag) sdo testes imunoldgicos que detectam antigenos virais es-
pecificos, geralmente proteinas do virus. Os TR-Ag sdo relativamente simples, em comparacao
com outros testes disponiveis, e a maioria ndo exige estrutura laboratorial complexa, podendo
ser realizado no local de atendimento do paciente. Os TR-Ag podem ser utilizados para o diagnds-
tico na fase aguda da doenga (recomendado entre o 12 e 52 dia apds inicio dos sintomas) e sdo
realizados a partir de diferentes amostras clinicas (swab nasofaringeo ou nasal) com resultados
sendo liberados em aproximadamente 20 minutos.




Em contrapartida, os TR-Ag sdo geralmente menos sensiveis do que o RT-qPCR ou o RT-LAMP. A
interpretacdo adequada dos resultados do TR-Ag e do teste confirmatdrio, quando indicado, é
importante para o manejo clinico preciso de pacientes com suspeita de covid-19. Segundo o Cen-
tro de Controle e Prevencdo de Doencas (CDC), o desempenho clinico dos testes de antigeno é in-
fluenciado pelas circunstancias em que sdo aplicados. O teste apresenta um melhor desempenho
guando o individuo testado apresenta uma carga viral alta, ou seja, quando existe a manifestacao
de sintomas indicativos da covid-19.’

Para compensar a diminuicdo potencial na sensibilidade de um TR-Ag, os resultados negativos de-
vem ser analisados em conjunto com fatores adicionais do paciente, como histdrico de exposicdo
a covid-19, presenca de sintomas e resultados de testes adicionais para ajudar a orientar o diag-
nostico do paciente.”® Segundo a Organizacdo Mundial de Saude (OMS), é desejavel a utilizacdo
de TR-Ag que possuam uma sensibilidade 280% (necessario para evitar muitos resultados falso-
-negativos) e especificidade >97-100% (necessdria para evitar muitos resultados falso-positivos),
ressaltando que, quanto mais préximo de 100%, mais seguro sera o teste.®

Testes para detecgdo de anticorpos

Diferentes tipos de ensaios laboratoriais podem ser usados para determinar aspectos da respos-
ta imune adaptativa e funcionalidade dos anticorpos produzidos contra o SARS-CoV-2. Os testes
para detecc¢do de anticorpos permitem conhecer o perfil soroldgico da populagdo, identificando
a resposta imunoldgica (producdo de anticorpos IgA, IgM e/ou IgG) do individuo em relagdo ao
virus SARS-CoV-2, e as principais metodologias disponibilizadas desde o inicio da pandemia foram:
Ensaio Imunoenzimatico (Enzyme-Linked Immunosorbent Assay — ELISA), Imunoensaio por Qui-
mioluminescéncia (CLIA) e Imunoensaio por Eletroquimioluminescéncia (ECLIA).

Entretanto, considerando o cenario atual da pandemia, o uso dos testes soroldgicos (IgA, I1gM e/
ou IgG) é limitado, ndo devendo ser utilizados para confirmacao de casos de covid-19. Esses testes
ja ndo apresentam relevancia diagndstica no atual cendrio, independentemente do status vacinal
do individuo, visto que grande parte da populacao foi exposta ao virus, de forma natural ou atra-
vés da imuniza¢do, a0 menos em uma ocasiao.

ATENGAO:

A dosagem de anticorpos neutralizantes nao é considerada teste
diagndstico e ndo deve ser utilizada na rotina médica como mar-
cador de protegao contra a covid-19. Esse tipo de teste determina
a capacidade funcional dos anticorpos em prevenir a infec¢ao por
SARS-CoV-2, in vitro, pois monitoram a inibicao do crescimento viral
em cultivo de células quando incubadas com soro ou plasma.®




POLITICA DE TESTAGEM DA COVID-19 EM MINAS GERAIS

ATENGCAO:

O servigo de saude devera realizar o RT-gPCR em 10% dos casos sintomaticos
gue apresentarem TR-Ag reagente. A contraprova é necessdria para subsidiar a
vigilancia laboratorial e gendmica dos casos de Sindrome Gripal (SG).

Os casos de SRAG poderado ser triados com TR-Ag no momento da admissdao hospitalar, para a
definicdo de leito de internacdo. Entretanto, devem ser submetidos a testagem por RT-gPCR, inde-
pendente do resultado do TR-Ag, para subsidiar a vigilancia universal dos casos de SRAG (covid-19
e Influenza). Nesse caso, as amostras devem ser enviadas para o LACEN-MG na Funed.




RECOMENDAQAO PARA USO DOS TESTES
DE DETECCAO DE ANTIGENO (TR-Ag)

Os TR-Ag foram implementados como parte da estratégia do Ministério da Saude do Plano Nacio-
nal de Expansdo da Testagem (PNE-Teste). Em Minas Gerais, os TR-Ag sdo usados no diagnédstico
assistencial, para triagem de casos suspeitos (sintomaticos), e na busca ativa de individuos partici-
pantes de surtos e contatos assintomaticos de casos confirmados/suspeitos que deverdo ser tes-
tados conforme amostragem recomendada pelo CIEVS Minas. Entretanto, os testes de antigeno
nao devem substituir integralmente os testes de RT-qPCR.5%1?

A coleta da amostra em individuos sintomaticos é recomendada entre o0 1° e o 52 dia de inicio
dos sintomas (fase aguda da doenca). No contexto dos surtos, em individuos assintomaticos e
que sejam contatos de casos suspeitos e/ou confirmados, deve-se realizar a testagem no 52 dia
apos o contato (exposicao). Isso se explica porque, em geral, a maior parte da populagdo tem pe-
riodo de incubacdo médio de 5-6 dias, assim, ao coletar no 52 dia, espera-se que tenha terminado
o periodo de incubacdo médio. O individuo, se contaminado, provavelmente estard eliminando o
virus, aumentando a chance real de detectar proteina viral no teste rapido de antigeno em pes-
soas assintomaticas.?

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 confirmagao dos casos.

Grupo prioritario | De quem coletar?

TODOS os casos atendidos nos servigcos de saude do SUS, realizar a triagem assistencial
Casos Graves

(SRAG)

com TR-Ag na admissdo hospitalar E coletar amostra para investigacdo de virus respira-
térios por RT-gPCR no LACEN-MG/Funed

TODOS os casos atendidos nos servicos de saude do SUS, realizar a testagem com TR-Ag

Casos leves (SG . . .
( ) entre o 12 e o0 52 dia de inicio de sintomas

Individuos sintomaticos: realizar o TR-Ag entre 0 12 e o 52 dia de inicio dos sintomas

Surtos . .
Contatos assintomaticos: realizar a testagem no 52 dia apds o contato/exposicdo

Gestantes e individuos encaminhados para internagao hospitalar e cirurgias eletivas

Assintomaticos .
em leitos do SUS: Realizar a coleta no momento da admissdo na unidade de saude.

ATENGCAO:

Os testes de antigeno NAO devem ser aplicados na investiga¢do de casos pro-
venientes da amostragem em unidades sentinelas, dbitos, suspeita de rein-
fecgdo, eventos supostamente atribuiveis a vacinagdo e imunizagdo (ESAVI),
usudrios do MG transplante e viajantes internacionais sintomaticos que esti-

veram até 7 dias antes do inicio dos sintomas em outros paises. Nesses casos,

a testagem deve ser realizada por RT-qPCR no LACEN-MG, visto a necessidade

de realizagao de analises laboratoriais complementares.




De acordo com o Guia de implementagao para os testes rdpidos para deteccdo de antigeno SARS-
-CoV-2, elaborado pela OMS em parceria com a Foundation for Innovative New Diagnostics (FIND),
e conforme também orientado pelo CDC, ao implementar do uso dos TR-Ag, a contraprova com
RT-qPCR deve ser considerada em algumas situacdes, quando o mesmo estiver disponivel, espe-
cialmente quando ha inconsisténcia com o quadro clinico do paciente. Além disso, a OMS des-
taca o cuidado na interpretacdo dos resultados quando a confirmacgdo ndo é possivel, incluindo
monitoramento de rotina para avaliar a correspondéncia dos resultados dos testes com os dados
clinicos e epidemiolégicos.”®

De acordo com a Comissdo Europeia de Direcdo Geral de Saude e Seguranca Alimentar, testes
diagndsticos robustos sdo essenciais para preparagdo e resposta a pandemia, uma vez que os
resultados dos mesmos tém relacdo direta com a limitacdo da propagacao do virus e controle de
transmissao.

Caracteristicas Gerais dos TR-Ag distribuidos pela SES/MG e Ministério da Satde

Os TR-Ag para covid-19 sdo testes imunocromatograficos point-of-care e podem ser realizados a
partir de uma amostra clinica do trato respiratdrio superior, coletada por meio de swab nasal ou
nasofaringeo. Os TR-Ag detectam de forma qualitativa a presenca de antigenos virais em amostras
bioldgicas. Por se basear, principalmente, na detec¢do da proteina N do SARS-CoV-2, possibilitam
a identificacdo de infec¢Oes por diferentes variantes genéticas, apesar de nao realizar a diferen-
ciacdo gendmica.

Os testes rdpidos para detecgao de antigeno devem ser realizados seguindo as orientagGes do
fabricante. No Quadro 1 sdo descritas maiores informacdes acerca da utilizacdo dos TR-Ag distri-
buidos pela SES-MG.

Quadro 1: Tipos de testes (TR-Ag) disponibilizados pela SES/MG e instrugbes para
uso nos servigos de saude.

Familia Celer Won-
. TR COVID Ag TR DPP covid-19 AG | TR SARS-CoV-2 AG TR covid-19 AG
Teste Acro Rapid Test . . dfo SARS CoV 2 Ag
(IBMP) (Chembio) (Genbody) (Humasis) .
Rapid Test
., Swab Nasofarin-
Swab Nasofarin- i ,
Swab Nasofaringeo | Swab Nasal Swab Nasal Swab Nasal geo ou Orofarin-
Coleta geo
geo
Instruges de | https://bit.ly/3Y- | https://bit.ly/3gZ- | https://bit.ly/3CL- . https://bit.ly/3q- https://bityli.com/
https://bit.ly/3FfUBgv
uso (bula) gaxNV mOEg 8bXa ZbHv7 rFrHC
Video explica- | https://bityli. https://bit.ly/ https://bit.ly/3bVA- | https://bit.ly/3mW- https://bit. https://bityli.com/
tivo com/VHuL9 307dpyS gQN wTQ ly/3pbRYG7 6C9zf
FIOCRUZ Chembio
Instituto de Bio- Diagnostics Sys- o )
] Genbody Inc. (Coréia | Humasis Co. Ltd. Guangzhou Won-
. . logia Molecular tems, Inc. (Estados . . B . )
Fabricante Acro Biotech ) . . o do Sul) Bio-Mangui- (Coréia do Sul) Bio- | dfo Biotech CO.,
do Parand (Brasil) | Unidos da América) . . .
Marca . . nhos Fiocruz Manguinhos Fiocruz | LTD
IBMP Bio- Manguinhos
Fiocruz
Registro
ARTTER 81325990154 80780040006 80142170047 80142170049 80142170048 80537410099
Sensibilidade | 90,4% 91,8% 90,3% 96,75% 95,5% 96,18%
Especificidade | 99,5% 98,8% 98,8% 98,92% 100% 99,72%




Orientagoes Gerais sobre a conservagdo dos TR-Ag:

# Os kits de TR-Ag devem ser armazenados entre 2°C e 30°C.

+ Recomenda-se a conservagao do kit em geladeira ou caixa térmica (isopor) somente em
locais onde a temperatura ambiente ultrapasse 30°C.

& Os kits NAO podem ser congelados.

+ Evitar exposicao direta a luz solar e a umidade.

+ Os testes devem permanecer lacrados até o momento de sua utilizagao.
¢ O tampao de corrida deve ser mantido em seu recipiente original.

+ Caso o Kit seja armazenado sob refrigeracdo, assegurar-se de que todos os componentes
estejam em temperatura ambiente no momento de sua utilizagao.

+ A data de validade dos TR-Ag a ser considerada para fins de utilizacdo do teste é sempre
aquela presente na embalagem externa do kit diagndstico.

ATENCAO:

Os produtos de saude para diagndstico da covid-19 precisam estar devidamente
registrados na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (ANVISA) e a utilizagao de
gualquer TR-Ag deve seguir as recomendacoes do fabricante, atendendo as
indicagbes de uso e publico alvo.

Orientagoes gerais para a realizagéo de TR-Ag

Os testes devem ser processados de acordo com as orientagdes presentes na bula do fabricante,
cabendo ressaltar que é imprescindivel o treinamento prévio da equipe de profissionais da saude
responsavel pela execugao da testagem. A coleta da amostra clinica deve ser realizada por profis-
sional de saude, pois envolve a coleta nasal, nasofaringea ou orofaringea, a depender da marca
do kit utilizado. O profissional de salde deve sempre usar os equipamentos de protecao individual
(EPI's) indicados para suspeita de covid-19 e especificados no Guia de Vigilancia Epidemiolégica
da covid-19.°




ATENCAO:

¢ A coleta deve ser realizada exclusivamente com o swab disponibilizado no kit de
TR-Ag especifico de cada fabricante.

¢ O TR-Ag é de facil manipulagdo e pode ficar em temperatura ambiente.
+ N3o necessita de um ambiente laboratorial ou equipamentos para ser processado.

¢ A execucgdo 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 do teste é disponibilizado em cerca de 15 a 20 minutos e deve ser dispo-
nibilizado aos individuos de forma manuscrita ou impressa em papel timbrado, ou
em receituario fornecido pela instituicdo onde foi realizado o teste e assinado por
profissional de salude autorizado pelo respectivo conselho.

ATENGAO:

E importante que o resultado seja informado e explicado ao individuo testado e que
ele seja alertado de que o resultado negativo nao exclui a possibilidade de estar
infectado com o virus SARS-CoV-2, em fungao de uma baixa carga viral. As medidas
adicionais em relagdo ao isolamento sdo constantes no GUIA da covid-19 estdo dispo-
niveis em https://coronavirus.saude.mg.gov.br/notas.

De forma resumida, o resultado do teste rapido de antigeno em pessoas sintomaticas, suspei-
tas de covid-19, quando reagente (positivo), deve ser considerado como caso confirmado para
covid-19. Para os casos sintomaticos em que o resultado do TR-Ag for nao reagente, deve ser
considerada a coleta de outra amostra para realizagdo de teste RT-qPCR, para descartar covid-19
e/ou para pesquisa de outros virus respiratérios, quando recomendado.

Leitura e interpretagdo dos resultados

+ Resultado positivo ou reagente: a linha ou trago fica visivel na drea controle (C) e na area teste
(T) do dispositivo, de forma que aparecem duas linhas no dispositivo do TR-Ag, independente
da intensidade da cor.

+ Resultado negativo ou ndo-reagente: apenas a linha/traco na area controle (C) fica visivel no
dispositivo do TR-Ag.

+ Resultado inconclusivo ou invalido: ocorre quando na leitura/interpretacdo do teste aparece
somente a linha ou traco na area teste (T) ou auséncia total em ambas areas no dispositivo
area teste (T) e drea controle (C).



https://coronavirus.saude.mg.gov.br/notas

Fonte: BRASIL. Ministério da Saude. Plano Nacional de Expansdo da Testagem (PNE-Teste). 22 ed., Brasilia, 2022.

Notificagdo Dos Resultados

Todos os TR-Ag realizados, independentemente do resultado e quadro clinico do individuo testa-
do, devem ser devidamente registrados nos sistemas oficiais e-SUS Notifica e Sistema Informacao
da Vigilancia Epidemioldgica da Gripe (SIVEP-Gripe). Essa acdo se faz necessdria pois o monito-
ramento do uso dos TR-Ag distribuidos pelo Ministério da Saude serd realizado por meio desses
sistemas.

1. Notificagdo no e-SUS Notifica

A . No bloco “Estratégia e local de realizacdo da testagem”

¢ No campo “Estratégia”, selecionar Diagndstico assistencial (em pessoas com sintomas
de sindrome gripal), busca ativa de assintomaticos ou triagem de populagdo especifica;

¢ A seguir, selecionar o publico alvo conforme estratégia utilizada;

+ No campo “local de realizagdo da testagem”, selecionar a opgao correspondente ou digi-
tar em “outros”;

B. No bloco “Notificacdo”:

¢ Marcar a data;
+ No campo “sintomas”, marcar se o individuo testado é assintomatico ou selecionar os
sinais e sintomas relatados;




C. No bloco de “TESTE covid-19”:

¢ No campo “Tipo de teste”, selecionar “teste rapido - antigeno”;

¢ No campo “Estado do teste”, as opcbes de data de coleta, resultado, lote e fabricante
aparecem quando se seleciona a op¢ao “concluido”;

+ No campo “Resultado”, selecionar reagente/positivo ou ndo reagente/negativo;

¢ SEMPRE devem ser digitados os dados dos campos “Lote” e “Fabricante” para permitir
a rastreabilidade dos TR-Ag distribuidos pela SES-MG/Ministério da Saude. No quadro
abaixo estdo as informacdes dos testes para notificacdo:

Teste Fabricante Lote

Acro Rapid Test OUTRAS MARCAS SES-MG

Familia Celer Wondfo

SARS CoV 2 Ag Rapid OUTRAS MARCAS SES-MG
Test
TR COVID Ag INSTITUTO DE BIOLOGIA SESMIG
(1BMP) MOLECULAR DO PARANA
TR DPP° covid-19 Ag BIO-MANGUINHOS/FIOCRUZ SES-MG

TR SARS-CoV-2 AG

BIO-MANGUINHOS/FIOCRUZ SES-MG
(Genbody)

TR covid-19 AG

i BIO-MANGUINHOS/FIOCRUZ SES-MG
(Humasis)

2. Notificag¢do no SIVEP-Gripe
A versao atual do SIVEP-Gripe contém varidveis para registrar o TR-Ag e o resultado, contudo ain-
da ndo possui as variaveis de lote e fabricante que estdo em fase de tramitacdo.

A. No bloco de Dados Laboratoriais:

¢ No campo “Tipo do teste para pesquisa de antigenos virais”, selecionar a op¢ao 2
“teste rdpido antigénico”;
No campo “data do resultado”, registrar essa informacao;

No campo “resultado do teste antigénico”, selecionar positivo, negativo, inconclu-
sivo, ndo realizado, aguardando resultado ou ignorado;

¢ Considerando que o Sistema SIVEP-Gripe ndo possui campos especificos para
identificacdo do numero de lote e fabricante, para que seja possivel realizar o
rastreamento dos testes distribuidos pela SES-MG, utilizados para testagem de
casos de Sindrome Respiratdria Aguda Grave, serd necessario informar no campo
“Observacdo” o nome do fabricante.




RECOMENDAGOES PARA RT-qPCR

O teste molecular de RT-qPCR baseia-se na detec¢do de sequéncias de RNA viral. Este é o teste
laboratorial padrdao-ouro para o diagnéstico de casos suspeitos da covid-19. Os critérios para a
realizagdo da testagem por RT-qPCR na rede estadual de laboratérios de saude publica sao:

UNIDADES SENTINELAS DE SG E SRAG

Exames realizados: virus respiratdrios e/ou Covid-19- Biologia Molecular.

Alvos pesquisados: Influenza A (H3N2; HIN1), Influenza B, VSR, SARS-CoV-2, Rinovirus,
Adenovirus, Metapneumovirus, Parainfluenzal, Parainfluenza 2, Parainfluenza 3, Coro-
navirus HKU1*, Coronavirus 229E*, Coronavirus NL63%*, Enterovirus* e Bocavirus).

Coleta de amostra: Swab nasofaringeo

De quem coletar?
* Casos de Sindrome Gripal (SG) provenientes de unidades sentinelas (encaminhar a
FICHA DE REGISTRO INDIVIDUAL - CASOS DE SINDROME GRIPAL QUE REALIZARAM
COLETA DE AMOQOSTRA)

¢ Casos de Sindrome Respiratéria Aguda Grave (SRAG) provenientes de unidades
sentinelas (encaminhar a FICHA DE REGISTRO INDIVIDUAL - CASOS DE SINDROME
RESPIRATORIA AGUDA GRAVE HOSPITALIZADO).

OBITOS

Exames realizados: virus respiratérios e/ou Covid-19- Biologia Molecular.

Alvos pesquisados: Influenza A (H3N2; HIN1), Influenza B, VSR, SARS-CoV-2, Rinovirus,
Adenovirus, Metapneumovirus, Parainfluenzal, Parainfluenza 2, Parainfluenza 3, Coro-
navirus HKU1*, Coronavirus 229E*, Coronavirus NL63%*, Enterovirus* e Bocavirus).

Coleta de amostra: Amostras recomendadas para SRAG OU autdpsia minimamente in-
vasiva

De quem coletar?
TODOS os 6bitos suspeitos (FICHA DE REGISTRO INDIVIDUAL - CASOS DE SINDROME RES-
PIRATORIA AGUDA GRAVE HOSPITALIZADO).




CASOS GRAVES (SRAG)

Exames realizados: virus respiratdrios e/ou Covid-19- Biologia Molecular.

Alvos pesquisados: Influenza A (H3N2; HIN1), Influenza B, VSR, SARS-CoV-2, Rinovirus*,
Adenovirus*, Metapneumovirus*, Parainfluenzal*, Parainfluenza 2*, Parainfluenza 3*,
Coronavirus HKU1*, Coronavirus 229E*, Coronavirus NL63%*, Enterovirus* e Bocavirus*).

Coleta de amostra: Escarro OU Aspirado de Nasofaringe OU Lavado Broncoalveolar OU
Aspirado traqueal OU Swab nasofaringeo;

De quem coletar?

TODOS os casos de SRAG hospitalizados mesmo que tenham realizado o TR-Ag. Em caso
de SRAG hospitalizado para a pesquisa apenas de covid-19, encaminhar a ficha SIVEP-
-Gripe ou relatério com dados do paciente e amostra).

CASOS LEVES (SfNDROME GRIPAL)
Exames realizados: SARS-CoV-2
Coleta de amostra: Swab nasofaringeo

De quem coletar?
® Casos suspeitos (sintomaticos) que apresentarem resultado do teste rapido de anti-
geno negativo (encaminhar a FICHA DE INVESTIGACAO DE SG SUSPEITO DE DOENCA
PELO CORONAVIRUS 2019 — covid-19 B34.2 e-SUS Notifica)

+ Viajantes internacionais sintomaticos que estiveram até 7 dias antes do inicio de sin-
tomas em outros paises (encaminhar a FICHA DE INVESTIGACAO DE SG SUSPEITO DE
DOENCA PELO CORONAVIRUS 2019 — covid-19 B34.2 e-SUS Notifica)

+ Por amostragem representativa (10% dos casos ou no maximo trés coletas), nos sur-
tos de SG. Contatos de casos confirmados em surtos, apds avaliagao e definicdo pelo
CIEVS (encaminhar a PLANILHA DE ACOMPANHAMENTO DE SURTO DO SINAN (por
evento) + FICHA DE INVESTIGAGAO DE SG SUSPEITO DE DOENCA PELO CORONAVi-
RUS 2019 — covid-19 B34.2 por doente com coleta)

* Caso suspeito de reinfeccdo’ (encaminhar a FICHA DE INVESTIGACAO DE SG SUSPEI-
TO DE DOENCA PELO CORONAVIRUS 2019 — covid-19 (B34.2) OU FICHA DE REGISTRO
INDIVIDUAL - CASOS DE SINDROME RESPIRATORIA AGUDA GRAVE HOSPITALIZADO)

« Eventos Supostamente Atribuiveis a Vacinacdo ou Imunizagcdo (ESAVI)(encaminhar
FORMULARIO DE INVESTIGACAO E NOTIFICACAO DE ESAVI)




ASSINTOMATICOS

Exames realizados: SARS-CoV-2

Coleta de amostra: Swab nasofaringeo

De quem coletar?

+ Gestantes? (encaminhar a FICHA DE INVESTIGACAO DE SG SUSPEITO DE DOENCA PELO
CORONAVIRUS 2019 — covid-19 (B34.2) - Assinalar campo Assintomatico)

+ Usuarios (pacientes e doadores) do MG Transplante (Nestes casos, sé serao notifi-

cados os casos confirmados apos realizagdo do exame laboratorial. Casos positivos,
notificar no E-SUS notifica)

" As orientagOes de conduta em casos de confirmacgdo anterior para covid-19 com ressurgimento de sintomas devem seguir a
Nota Técnica n2 3/SES/SUBVS-SVE-DVAT-CDAT/2021 - ATUALIZACOES E ORIENTACOES SOBRE O MANEJO DOS CASOS SUSPEITOS
DE REINFECGCAO POR SARS-COV-2. 2 Seguir as orienta¢cdes do Manual de Recomendacgdes para Assisténcia & Gestante e Puérpera
frente a Pandemia de covid-19, 22 edi¢do, 2021; e do GUIA da covid-19 disponivel em https://coronavirus.saude.mg.gov.br/notas.

* Alvos pesquisados quando ha disponibilidade de insumos ou mediante solicitacdo da Vigilancia Epidemioldgica.

Orientagoes sobre coleta, acondicionamento e transporte das amostras para diag-
nostico de coronavirus e outros virus respiratorios por RT-qPCR

Orientagdes Gerais:

¢ Certificar-se de que o paciente atende a defini¢cdo de caso suspeito da covid-19 e aos critérios
para a testagem por RT-qPCR;

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

¢ Utilizar equipamento de protecdo individual recomendado pela instituicao responsavel pela
coleta. O paciente devera usar mascara de protecdo e retira-la somente no momento do pro-
cedimento. 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, exceto para as coletas
em criangas que devem ser utilizados swabs especificos.

+ lIdentificar 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:

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

# ApOs a coleta, as amostras de swab nasofaringeo, saliva, aspirado de nasofaringe, escarro, la-
vado broncoalveolar e aspirado traqueal coletadas devem ficar armazenadas na temperatura
de 2 a2 8°C;

¢ Apds a coleta, as amostras deverao ser encaminhadas com urgéncia, ou no maximo em até 72
horas apds a coleta, a Fundacdo Ezequiel Dias (Funed) ou ao respectivo Centro Colaborador
que atende a demanda de diagndstico regional do estado (a depender do fluxo estabelecido
em cada regido);

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

ATENCAO:

N3o acondicionar as fichas com os dados dos pacientes no interior da caixa
isotérmica, contendo a amostra bioldgica coletada. As fichas devem ser fixadas
na tampa da caixa. Realizar criteriosamente todos os procedimentos quanto a
coleta, armazenamento e transporte das amostras, para evitar fontes de contami-
nacao, por exemplo, aerossais.

Periodo ideal de coleta

A coleta deve ser realizada entre o 1° e o 52 dia de inicio de sintomas. Para pacientes com SRAG
pode-se estender a coleta até o 142 dia apds o inicio dos sintomas.

ATENGAO:

Seja qual for a natureza do espécime, a sua obtencao devera ser realizada ob-
servando-se as normas de biosseguranca. E importante ressaltar que o desem-
penho do teste depende fundamentalmente da qualidade do espécime clinico
coletado, seu transporte adequado e das condi¢cdes de armazenamento antes do
processamento no laboratdrio.




Coleta em nasofaringe (adultos)

¢ O objetivo do procedimento é colher amostra com o maximo de células da mucosa nasal com
um minimo de secrecao. Desta forma, na presenca de muita secre¢ao nasal (coriza), solicitar
gue o paciente assoe o nariz, usando lenco de papel, antes da coleta;

¢ Inclinar a cabeca do paciente ao mdaximo para tras sem causar desconforto. Use uma mao
para segurar o swab e a outra para posicionar melhor a cabe¢a do paciente durante todo
procedimento;

¢ Com o paciente com a cabeca para tras, introduzir delicadamente o swab em uma narina com
movimentos rotatdrios suaves, para a obtencdo de células da mucosa, 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 préxima a distancia entre a abertura da narina anterior e parte anterior da
abertura da orelha, como demonstrado na figura 1.

Figura 1: Procedimento para a coleta de amostra - swab de nasofaringe - para diagnéstico da covid-19 por RT-gP-
CR. Fonte: Nucleo de A¢des e Pesquisa em Apoio Diagndstico da Faculdade de Medicina. InstrugSes para coleta de

amostras para diagndstico molecular — covid-19. Versdo 3, 2020.%3

¢ Remover o swab do nariz do paciente e, utilizando o mesmo swab, repetir o 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 rotagao por
alguns segundos. Quebrar parte da haste do swab e vedar (enroscar) firmemente a tampa.

ATENGCAO:

N3do 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.




ATENCAO:

A coleta em nasofaringe deve ser evitada em criangas. Contudo, caso ndo tenha
outra opc¢do, usar somente swabs especiais com ponta ndo ultrapassando 2-3
mm de diametro. Caso o servi¢o tenha disponivel apenas o swab padrao do
kit de coleta, realizar a coleta com um swab na narina anterior e com outro na
orofaringe, colocando os dois swabs no mesmo tubo de transporte. Havendo
muita resisténcia por parte da crianca, é aceitavel colher sé nas duas narinas
anteriores com o mesmo swab.

Coleta em narina anterior (abertura do nariz)

Insira o swab cerca de um centimetro na mucosa da abertura da narina do paciente, fazendo mo-
vimentos suaves de rotacdo, pressionando-o em toda a mucosa nasal por diversas vezes. Manter
o swab no local por 15 segundos. Repita o procedimento na outra narina, usando o mesmo swab.

Coleta de Saliva

Orientagdes gerais:
+ Utilizar o mesmo tipo de frasco utilizado na coleta de amostra de escarro ou urina (estéreis);
¢ O frasco de coleta deve ser firmemente rosqueado para evitar o extravasamento do material;
¢ O volume total da amostra nao deve ser inferior a 4 mL.

Passo 1:
¢ Entregar um tubo de coleta para o paciente contendo 1mL de dgua potavel e uma tolha de

papel;

¢ O paciente devera transferir a dgua potavel que estd no tubo para a boca e realizar gargarejo
com esta dgua por cinco segundos; apds o gargarejo o paciente devera cuspir a dgua garga-
rejada no tubo;

Passo 2:

# 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
trés vezes; solicitar que o paciente cuspa no interior do tubo. Repetir esse passo no minimo
por duas vezes;

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




ATENCAO:

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

Coleta de Escarro

A coleta de escarro é uma opcdo para pacientes com tosse produtiva. Inicialmente, o paciente
deve realizar a higienizacao da cavidade oral com agua, realizando bochechos. A seguir, apds ins-
pirar profundamente, o paciente deve expectorar a secrecao dentro do frasco, em um volume
preferencial de 2-3 mL;

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

Coleta de aspirado de nasofaringe (ANF)

Utilizar a técnica de aspirado de nasofaringe quando a unidade de saude dispuser de frasco cole-
tor de secrecdo, tipo bronquinho (frasco coletor de plastico descartdvel e com controle de vacuo).

Procedimento:

Acoplar o cateter ao aparelho de suc¢ao. Manter o paciente sentado com a cabega 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 2). Iniciar o processo de aspira¢ao
removendo o cateter suavemente com movimentos de rotacao. Transferir o aspirado para o tubo.
N3o é necessario utilizar meio de transporte.

Figura 2: Procedimento para a coleta de aspirado nasofaringeo. Fonte: BRASIL. Ministério da Saude. Secretaria de Vigilancia em
Salde. Guia de Vigilancia Epidemiolégica. Emergéncia de Saude Publica de Importancia Nacional pela Doenga pelo Coronavirus

2019. Versao 4. Brasilia, 2022.

Coleta de lavado broncoalveolar, aspirado traqueal e liquido pleural

S3ao opgdes de coleta para pacientes internados em estado critico. A coleta deve ser realizada
conforme procedimento padronizado na unidade de saude.




Coleta post mortem

As recomendacGes sobre o tipo de amostras post-mortem a serem coletadas variam de acordo
com a suspeita ou confirmacdo do caso de covid-19, bem como se o procedimento de autépsia
foi/sera realizado.

Para casos de 6bito em que ndo foi possivel confirmar a suspeita de covid-19 em vida, o CDC
recomenda a coleta de swab nasofaringeo post-mortem e a realizacdo da testagem por meio do
RT-qPCR.

E orientada neste caso a realizacdo do ensaio para a pesquisa de SARS-CoV-2, do virus Influenza e
outros patdgenos, de acordo com a suspeita clinica.

Autdpsias abertas devem ser evitadas devido ao risco bioldgico associado ao virus SARS-CoV-2.
No caso de realizacdo de uma autdpsia, a orientacao do CDC é de realizar a coleta de amostra via-
vel do Sistema Respiratério Inferior (Pulmao), adicionalmente ao swab nasofaringeo.

ATENGAO:

O swab nasofaringeo deve ser coletado imediatamente apds a declaragao do ébi-
to ou no maximo 12 horas apds o dbito e enviado ao laboratério de referéncia
para a realizagdo do RT-gPCR. Os testes para pesquisa de antigeno viral NAO de-
vem ser utilizados na investigacdo de dbitos.

De acordo com o Guia de Vigilancia do Ministério da Saude, para diagndstico viral e histopatoldgi-
co poderdo ser coletadas as seguintes amostras:

1. Tecido da regido central dos bronquios (hilar), dos brénquios direito e esquerdo e da tra-
gueia proximal e distal.

2. Tecido do parénquima pulmonar direito e esquerdo.

3. Tecido das tonsilas e mucosa nasal.

Para o diagndstico viral, as amostras frescas coletadas devem ser acondicionadas individualmen-
te, em recipientes estéreis e imersas em meio de transporte viral ou solug¢ao salina tamponada
(PBS pH 7.2), suplementadas com antibidticos. Imediatamente apds a coleta, os espécimes iden-
tificados com sua origem tecidual devem ser congelados e transportados em gelo seco ou nitro-
génio liquido.

Para o diagndstico histopatoldgico, a coleta de amostras deve ser feita observando-se os proto-
colos em vigéncia, nos servigos locais de patologia. Acondicionar as amostras em frasco de vidro
com boca larga com formalina tamponada a 10%. Utilizar parafina sem compostos adicionais (por
exemplo: cera de abelha, cera de carnauba, dentre outros) no processo de parafinizacdo dos frag-
mentos.

Para diminuir a probabilidade de transmissdo do virus, deve-se preferir a utilizacdo de Autdpsia
Minimamente Invasiva (AMI).




Procedimento para realizagdo de Autdépsia Minimamente Invasiva (AMI)
1. Preparar agulha semiautomatica, calibres ou didmetros 18G ou 20G, para bidpsias;

2. Preparar dois frascos com solugdo de formol 10% (formaldeido 10%) e identifica-los como “Pul-
mao direito” e “Pulmao esquerdo”;

3. No toérax, realizar bidpsias pulmonares com a agulha semiautomatica nas seguintes regides:

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 biépsias para ob-
ter amostras dos lobos superiores. A agulha deve ser orientada na direcdo cefalica e rapida-
mente deve penetrar o maximo possivel para retirada dos fragmentos dos lobos superiores;

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

4. Realizar 4 bidpsias em cada lobo superior e 4 biépsias em cada lobo inferior dos pulmd&es direito
e esquerdo e colocar os 8 fragmentos de cada pulmdo nos seus respectivos frascos com formol

10%.

Os frascos devem ser encaminhados para a Funed e devem seguir todas as orienta¢des para cole-
ta, acondicionamento e transporte de material biolégico para exames laboratoriais.

Texto elaborado por: Marcelo Anténio Pascoal Xavier - CRM-MG: 35941 Patologista Fiocruz Minas

ATENCAO:

A realizacdo de autdpsias deve seguir recomendagées especificas
para garantia da biosseguranca da equipe envolvida.

Critérios De Rejeicdo De Amostras
+ Swab de algodao (obrigatdria a utilizacdo de Swab de rayon);
¢ Swab acondicionado em tubos sem meio de transporte;
¢ Amostra sem identificacdo (nome e data de nascimento) do paciente;

¢ Amostra com identificagdo discordante da ficha e/ou formulario de cadastro no GAL;




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

¢ Amostras coletadas em meio de transporte diferente do disponibilizado pela Funed;

¢ Amostras que chegarem fora da temperatura especificada.

Orientagoes para cadastro da amostra no GAL

Todas as requisicdes devem ser encaminhadas para a rede na aba “Triagem” do GAL. O Cadastro
da pesquisa no sistema GAL devera ser realizado de acordo com os critérios para a realiza¢do da
testagem por RT-gPCR na rede estadual, conforme especificado no quadro abaixo:

Casos de
SG com X
o . Casos assinto-
. indicagao .
Unidades SRAG .. Amostragem maticos com
Campo . L Obitos para RT-PCR L
sentinelas hospitalizados de Surtos de .. indicacdo
ou usuarios
SG para RT-PCR
MG-
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Maiores informag¢des quanto ao procedimento de coleta e transporte de amostras podem ser

consultadas no Manual de orienta¢des para o envio de amostras bioldgicas para a Funed.**

Orientagoes sobre a solicitagdo de kits de coleta disponibilizados pelo LACEN-MG

¢ O fornecimento dos kits de coleta é realizado sob demanda, através do preenchimento e
envio de formulario de solicitagcdo no site da Funed http://www.funed.mg.gov.br/2018/10/
vigilancia_saude/manuais-e-fichas/. Para acessar o formuldrio clique em “FORMULARIO DE

SOLICITAGAO DE KITS DE COLETA E TRANSPORTE DE AMOSTRAS”;

¢ Os KITS DE COLETA sao distribuidos para as Unidades Regionais de Saude (URS) e Labora-
térios Macrorregionais, sendo estes os responsaveis pelo gerenciamento e distribuicdo aos
municipios de sua jurisdicdo (exceto Belo Horizonte e regido metropolitana que continuam
retirando os kits na Funed);

+ Nao havera reposi¢ao do kit no momento do recebimento das amostras. Em caso de duvida,
entrar em contato através do 0800 283 19 80, op¢ao 3.



http://www.funed.mg.gov.br/2018/10/vigilancia_saude/manuais-e-fichas/
http://www.funed.mg.gov.br/2018/10/vigilancia_saude/manuais-e-fichas/

ATENGAO:

Cada URS é responsavel pelo gerenciamento do estoque, a fim de evitar o desabas-
tecimento dos municipios e perda de kits. A URS deve garantir que os municipios
tenham estoque de kits de coleta suficientes para realizacdo dos exames;

A URS é responsavel pelo acompanhamento da demanda de kits, sendo necessaria
reavaliacdo sistemdtica do quantitativo solicitado para garantia de testagem de TO-
DOS os casos suspeitos, de acordo com critérios estabelecidos, nos municipios de
sua jurisdigao.

Laboratorios de referéncia para o diagndstico da covid-19 por RT-qPCR na rede pu-
blica de Minas Gerais

Além do LACEN-MG, o diagndstico molecular da covid-19 é realizado pelas instituicdes que inte-
gram a Rede de Centros Colaboradores, habilitadas a partir da Resolu¢do SES/MG N2 7.797, de 21
de outubro de 2021.

Atualmente sete instituicGes, além do LACEN-MG, foram habilitadas e estdao em atividade, ofere-
cendo RT-gPCR para covid-19 em regiGes referenciadas (Figura 3):

Universidade Federal dos Vales do Jequitinhonha e Mucuri - UFVIM (Campus Mucuri);
Universidade Federal dos Vales do Jequitinhonha e Mucuri - UFVJM (Campus Jequitinhonha);
Fundacao Sao Francisco Xavier - FSFX;

Universidade Federal de Juiz de Fora - UFJF;

Universidade Federal de Lavras - UFLA;

Universidade Federal de Minas Gerais - UFMG; e

Secretaria Municipal de Saude de Belo Horizonte - SMS/BH.
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O direcionamento de amostras para cada um destes laboratérios foi estabelecido mediante pac-
tuacOes regionais com o objetivo de redirecionar os fluxos de diagndstico de modo a garantir a
regionalizacdo dos mesmos.




Figura 3: Centros Colaboradores em atividade e regido de abrangéncia pactuada. Fonte: CELP, 2022.

ATENGCAO:

Os Centros Colaboradores atendem a demanda de diagnéstico do SUS de acordo com
os critérios estaduais estabelecidos pela SES-MG em consonancia com o Ministério da
Saude. Além dos laboratérios habilitados para realizacao do diagnéstico molecular, os
cinco laboratérios macrorregionais do estado atuam como referéncias e podem realizar
a triagem de amostras para encaminhamento aos CCs, gerenciamento de kits de coleta
e apoio técnico para capacitagdo/orientacdo de demandas relacionadas ao diagndstico.




Fluxo para guarda e envio de amostras dos laboratorios publicos e privados para o
LACEN-MG

Para melhor gestao das amostras, quanto ao acondicionamento e envio para o LACEN-MG, reco-
mendamos que apods a realizagdo dos testes, as amostras de casos LEVES (SG) que apresentarem
resultado NAO DETECTAVEL ou com resultado DETECTAVEL e CT > 31, deverdo ser armazenadas
por no minimo 15 dias. J4 as amostras bioldgicas que apresentarem resultado laboratorial DETEC-
TAVEL e CT < 31 para SARS-COV-2, deverio ser armazenadas por no minimo 90 dias.

Amostras que devem ser submetidas a pesquisa de outros virus respirato-
rios

TODAS as amostras correspondentes a casos de OBITO e SRAG deverdo ser enviadas ao LACEN-
-MG para a pesquisa de outros virus respiratérios.

Quando houver um caso suspeito que apresentar resultado NAO DETECTAVEL para SARS-CoV-2,
mas evoluir posteriormente para obito, a amostra devera ser encaminhada mediante requisicao
para o LACEN-MG, para a realizacdo do diagnéstico diferencial.

Deve-se aproveitar o RNA extraido para realizar amplificacdo para detecgdo de Influenza e outros
virus respiratdrios nas amostras de SRAG e OBITO.

Logistica para o envio das amostras biologicas ao LACEN-MG

+ Volume de amostra: devera ser enviado o volume total restante da amostra clinica apds
analise;

¢ Transporte da amostra: as amostras deverao ser enviadas em botijdo de nitrogénio ou
acondicionadas sob refrigeracdo com gelo-seco. Aquelas enviadas em botijao de nitrogénio
liqguido devem obrigatoriamente estar armazenadas em criotubos;

# |dentificacdo da amostra: as amostras deverdo ser enviadas acompanhadas das respecti-
vas fichas, e os tubos identificados com o nome completo do paciente.

As Unidades Regionais de Saude e os laboratérios macrorregionais dardao suporte no transporte
das amostras dos laboratérios para o LACEN-MG. Faz-se necessdrio a implementacao sistematica
desse fluxo para que os laboratérios ndo tenham a sua capacidade de armazenamento compro-
metida, diante do grande nimero de amostras processadas.

ATENGCAO:

As amostras serdo armazenadas (freezer -702C) no laboratério pelo periodo orien-
tado enquanto houver infra-estrutura para tal armazenamento. Caso a demanda
de armazenamento no laboratério seja extrapolada, deverd ser priorizado o arma-
zenamento do RNA extraido que subsidiard um novo teste, caso necessario. Todas
as amostras provenientes de Unidade Sentinelas tém o fluxo direcionado para o
LACEN-MG, entretanto, caso algum Centro Colaborador receba estas amostras, de-
verao encaminhar para a pesquisa de outros virus respiratérios na Funed.




Etapas para a realizagdo de RT-gPCR e recomendagdes técnicas

O resumo das etapas para a realizacdo do diagndstico da covid-19 por RT-gPCR, assim como as
recomendacdes técnicas sdo descritas na tabela abaixo:
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Consideracgoes finais sobre RT-qPCR

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

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

Amostra de md qualidade ou contendo pouco material;

Amostra coletada em uma fase precoce ou tardia da infecgdo;

Amostra manuseada e enviada de maneira inadequada;

RazOes técnicas inerentes ao teste como, por exemplo, mutacdo do virus ou inibicdo de
PCR.
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_ FLUXO PARA ENVIO DE AMOSTRAS PARA INVEST'IGA(;AO
DA SINDROME INFLAMATORIA MULTISSISTEMICA PEDIATRICA (SIM-P)
TEMPORALMENTE ASSOCIADA A COVID-19

De acordo com a recomendacdo do Ministério da Saude, a unidade notificante devera realizar co-
leta de amostras laboratoriais de acordo com a definicdo de caso, acondicionar as amostras para
transporte, cadastrar a amostra no GAL e enviar ao LACEN-MG.

Todos os pacientes com suspeita de SIM-P devem coletar sorologia quantitativa para SARS-CoV-2.
Para coleta da sorologia preconiza-se a coleta de 5 ml (crianga) e 10 ml (adulto) de sangue total,
sem anticoagulante, para obtenc¢do do soro.

A amostra de sangue venoso devera ser coletada logo apds o aparecimento dos primeiros sinto-
mas relacionados a SIM-P. A coleta devera ser realizada em tubo estéril, hermeticamente fechado
ou em tubos a vacuo sem anticoagulante.

¢ O sangue coletado ndo deve ser imediatamente centrifugado;

# Enecessario aguardar o sangue coagular para depois separar o soro por centrifuga¢do; Centrifugar
a 1500 rpm por 10 minutos, aspirar o soro (volume 3 ml) com o auxilio de uma pipeta pasteur e
transferir para um outro tubo limpo/estéril e devidamente identificado.

¢ Caso o tubo tenha gel separador, ndo ha necessidade de transferéncia.

ATENGAO:

Se ndo houver centrifuga disponivel, deixar o tubo repousar na geladeira (2 a 82 C)

por um periodo maximo de 24 horas, o que possibilita a retirada do soro apds de-

cantacdo. O sangue total ndo deve ser congelado e deve-se evitar o contato direto
do tubo de coleta com gelo reciclavel para evitar hemdlise.

¢ O soro deve ser mantido sob refrigeracéo (entre 2 a 8°C) por até uma semana, caso ndo seja envia-
do ao LACEN-MG nesse periodo, deve ser armazenado em freezer -30°C até o envio.

¢ Caso armazenadas em freezer -30°C, as amostras ndo deverdo ser descongeladas posteriormente.

¢ N&o é necessario encaminhar as amostras para sorologia em botijdo de nitrogénio, as amostras
devem ser enviadas para o LACEN-MG bem acondicionadas em caixa térmica contendo gelo.

A amostra de soro ou sangue enviada ao LACEN-MG devera ser cadastrada no GAL. Formulario
disponivel: http://gal.datasus.gov.br/GALL/index.php?area=0401 e enviada acompanhada da fi-
cha de notificacdo da SIM-P. Os campos da requisicdao de exames do GAL serdao preenchidos de
acordo com os dados referentes a solicitacdo, informacgdes clinicas/dados clinicos gerais, da se-
guinte forma:

Finalidade: investigagao.
Descrig¢do: sindrome inflamatdria multissistémica pediatrica (SIM-P).
Agravo/Doenca: covid-19.

O detalhamento sobre a investigagao de SIM-P pode ser consultado na Nota Técnica
1/SES/SUBVS-SVE-DVAT-CDAT/2021 e na Nota Técnica n? 7/2021 — COCAM/CGVI/DAPES/SAPS/MS — SIM-P



http://gal.datasus.gov.br/GALL/index.php?area=0401

ORIENTAGCOES GERAIS SOBRE AUTOTESTAGEM

O autoteste é definido pela OMS como um processo no qual uma pessoa coleta sua propria amos-
tra e, em seguida, realiza um teste e interpreta o resultado, sozinho ou com alguém em quem
confia.® Além da vacinacdo, o uso de mdscaras e o distanciamento fisico, o autoteste consiste em
uma ferramenta que tem papel importante na resposta a pandemia e podem ser usados caso 0s
individuos apresentem sintomas de covid-19 ou tenham sido expostos ao virus SARS-CoV-2.1¢

No caso da autotestagem para covid-19, é realizada autocoleta da amostra de secrecdo da regido
nasal ou de saliva que, posteriormente, é inserida em um dispositivo conhecido como TR-Ag. E
simples de se fazer e funciona da mesma forma que qualquer teste rdpido, com a diferenca que
é feito pela prépria pessoa, em casa ou em qualquer lugar, no momento que preferir, é intuitivo,
tem resultado rapido e é muito facil de interpretar. A leitura do resultado é semelhante ao de um
teste rapido de gravidez onde duas linhas aparecerao se o teste for positivo."’

No Brasil, a partir de janeiro de 2022, com a circulacdo da variante Omicron que possui maior
potencial de transmissibilidade, gerou-se o aumento da procura por diagndstico e, consequente-
mente, uma grande demanda por testes rapidos na rede assistencial de saude e sobrecarga dos
servicos de saude. Nesse contexto epidemiolédgico nacional e diante de experiéncias internacio-
nais, o Ministério da Saude apresentou consideragées acerca do uso de autotestes de antigeno no
Brasil, disponiveis detalhadamente no PNE-Teste.?

Para realizacdo do autoteste, o individuo deve seguir todas as instru¢des do fabricante e atender
a orientacdo de que, a partir do resultado positivo, procure uma unidade de atendimento de
saude (ou teleatendimento) para que um profissional da saude, mediante as estratégias do Mi-
nistério da Saude, realize a confirmacdo do diagndstico, notificacdo e orientacdes pertinentes de
vigilancia e assisténcia em saude.

O individuo que tem sinais e/ou sintomas de covid-19, tais como febre, coriza, dor de garganta,
dor de cabeca/corpo, tosse, dentre outros sintomas comuns a sindrome gripal, tem sido orientado
a buscar a assisténcia a saude. Para isso, o SUS tem se organizado sistematicamente, desde o inicio
da pandemia, para o atendimento ao usuario.

O publico-alvo do autoteste é qualquer individuo sintomatico ou assintomatico, independente-
mente de seu estado vacinal, que tenha interesse e discernimento para realizar a autotestagem.
E, em menores de 14 anos de idade, deve ser realizado com a supervisao e apoio dos pais ou res-
ponsdveis®. No entanto, embora facilite o acesso a testagem e sejam utilizados como estratégia
de triagem, ndo podem ser utilizados para confirmacdo de caso, fazendo-se necessario uma nova
coleta em servico de salde.




Situagdes em que se indica a
utilizacao dos autotestes

Situacdes em que os autotestes
NAO devem ser utilizados

o Ampliar oportunidades de testagem para
individuos sintomaticos, assintomaticos e
seus possiveis contatos.

# Testar os casos de forma oportuna, realizar
o isolamento precoce e a quebra de cadeia
de transmissao.

+ Direcionar o encaminhamento oportuno a
rede assistencial.

Para apresentacao de teste de covid-19 ne-
gativo em viagens internacionais.

Para fins de licenca médica laboral.

Para realizagao em terceiros.

Para definir diagndstico (o autoteste deve
ser realizado apenas para triagem).

Por pessoas com sintomas graves, como fal-
ta de ar, saturacdo abaixo de 95%, confusao

mental, sinais de desidratacdo. Esses indi-
viduos precisam procurar imediatamente
assisténcia em uma unidade de saude.

Realizagdo do autoteste, leitura e interpretagdo dos resultados

A metodologia de imunocromatografia de fluxo lateral é conhecida como uma das mais simples
para serem utilizadas como autotestes-Ag, pois sdo de facil utilizacdo e os resultados saem em
até 30 minutos. Importante ressaltar, que os testes sdo sensiveis as condicdes ambientais, e pre-
cisam ter suas condicOes respeitadas para o adequado desempenho.

Em geral, o melhor momento para a realizacdo do autoteste-Ag é:

¢ Emindividuos sintomaticos: preferencialmete entre 0 12 e 0 52 dia de inicio de sintomas.
¢ Em individuos assintomaticos: a partir do 52 dia do contato com individuo com infeccao
por SARS-CoV-2.

ATENGAO:

As orientagdes do fabricante devem ser observadas para avaliar o melhor mo-
mento para realiza¢cdo do teste, bem como o desempenho minimo esperado
para sintomaticos e assintomaticos. Em caso de teste positivo, deve-se procu-
rar o servico de saude e seguir as recomendacdes de isolamento elencadas no
PROTOCOLO DE INFECCAO HUMANA PELO SARS-COV-2 (covid-19).




ORIENTAGCOES GERAIS SOBRE TESTAGEM
EM LABORATORIOS PRIVADOS

Ainda no contexto da pandemia por covid-19, os laudos emitidos por todos os laboraté-
rios privados poderdo ser utilizados para o fechamento de investigacdo epidemioldgica
relacionada a doenca.

Para isso, ndo é exigido que os mesmos passem por habilitacdo especifica ou realizem
analises confirmatdrias pelo LACEN-MG.

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

do paciente e/ou solicitante.




ORIENTACOES GERAIS SOBRE,
TESTAGEM EM DROGARIAS E FARMACIAS

Com a publicacdo de Resolucao da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria
(RDC/Anvisa) n2 377, publicada em 28/04/2020, as farmdcias estdo autorizadas, pela Anvisa e em
carater temporario e excepcional, a utilizarem os “testes rapidos” (ensaios imunocromatografi-
cos) para a covid-19.1819

As farmdcias e drogarias devem observar as seguintes orientagées:

¢ Estabelecer uma area privativa para a realizacdo da testagem.
¢ Disponibilizar mascara cirdrgica e dlcool 70% para higiene das maos.

# Estabelecer procedimento escrito para o atendimento, incluindo a drvore de decisdo para a
realizacdo do teste.

¢ A arvore de decisdo para a utilizagao do teste deve ser elaborada em consonancia com a ins-
trucdo 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 drvore 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 sera utilizado.

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

¢ Utilizar medidas de biosseguranca para a manipula¢ao da amostra.

¢ Garantir registro e rastreabilidade dos resultados.

¢ Fornecer a Declaragdo de Servigo Farmacéutico ao paciente, em meio fisico ou digital e assina-
do pelo farmacéutico, com o resultado do teste e com as orienta¢des ao paciente, conforme as
diretrizes do Ministério da Saude.

+ Notificar pelo Sistema de Notificagdes em Vigilancia Sanitaria (Notivisa), por meio do enderego
eletrénico: https://www8.anvisa.gov.br/notivisa/frmLogin.asp , em até cinco dias de seu co-
nhecimento, a ocorréncia de queixa técnica associada ao dispositivo utilizado.

¢ Estabelecer um grupo de gestdo para execugdo dos testes: Um grupo de gestdo deve ser confi-
gurado com a responsabilidade pela gestao e formacao de profissionais para coleta de amostra
e realizacdo dos testes. Esse grupo deve ser responsavel pela qualidade estratégica de gestado
e implementagdo de um programa de formacao 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 e competéncia”).

ATENCAO:

Importa salientar que a vigilancia epidemioldgica deverd ter acesso as infor-
macoes complementares dos casos, bem como cépias dos laudos para analise.
Para tanto, os laboratérios privados, os servigos publicos de saude e as farma-
cias e drogarias deverdo seguir os fluxos e protocolos indicados pela SES-MG.



http://portal.anvisa.gov.br/notificacoes

NOTIFICACAO DOS TESTES REALIZADOS
PELOS SERVICOS PRIVADOS

Todos os servigcos privados que realizam exames para diagndstico da covid-19 deverdo realizar a
notificacdo dos mesmos. A omissdo da notificacdo em tempo oportuno podera acarretar a res-

ponsabilizacdo administrativa, civil e penal cabivel ao estabelecimento e aos seus responsaveis
técnicos.

ATENGCAO:

De acordo com a Lei n2 13.317, de 24 de setembro de 1999, que contém o
Cdédigo de Saude do Estado de Minas Gerais, Art. 30 - Art. 30 - “Fica obrigado
a notificar a autoridade sanitdria local a ocorréncia, comprovada ou presumi-

da, de caso de doenca transmissivel, na seguinte ordem de prioridade: (...)
Il - o responsavel técnico por laboratério que execute exame microbioldgico,

sorolégico, anatomopatolégico ou radioldgico, para diagndstico de doencga
transmissivel.»




LABORATORIOS PRIVADOS

De acordo com a PORTARIA N2 1.792, DE 17 DE JULHO DE 2020, publicada pelo Ministério
da Saude: E obrigatdria a notificacdo ao Ministério da Satde de todos os resultados de testes
diagndstico para detecgao da covid-19, realizados por laboratdrios da rede publica, rede privada,
universitarios e quaisquer outros, em todo territdrio nacional. A notificacdo deverd 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 informacodes:
https://rnds.saude.gov.br/ .

Até que o laboratdrio se adeque a RNDS, devera enviar as informagdes dos resultados de todos os
exames realizados diariamente através de planilha especifica para o COES (coes.corona@saude.

mg.gov.br).

O laboratério devera solicitar a planilha modelo a CELP através do e-mail laboratorios.sesmg@
saude.mg.gov.br ou retirad-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 m3o e DEVERA ser enviada em arquivo excel.

No caso da realizacdo de exames por laboratérios de apoio, a notificacdo é de responsabilidade do
laboratdrio onde foi realizada a coleta da amostra.
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FARMACIAS, DROGARIAS, EMPRESAS E OUTROS E
SERVICOS DE SAUDE QUE REALIZAM TESTE RAPIDO

Todo teste realizado, independente do resultado, deverao ser notificados no Sistema e-SUS Noti-

fica no link: https://notifica.saude.gov.br/login. No caso de pacientes assintomaticos, no campo
“Sintomas”, marcar “Outros” e no campo aberto descrever “Assintomatico”.

Na identificacdo de casos de alto risco (sintomas de Sindrome Gripal), o paciente deve ser orien-
tado a buscar o servico de saude de referéncia do municipio para avaliacdo clinica e notificacao.



https://notifica.saude.gov.br/login

VIGILANCIA GENOMICA

Na ultima década a avaliacdo gen6mica desempenhou um papel fundamental na gestdo de doen-
cas infecciosas apoiando o desenvolvimento de novas ferramentas de diagndstico, novos medica-
mentos e vacinas.

As analises genbmicas sdo capazes de estimar aspectos da dindmica das doencas virais que nao
sao possiveis utilizando-se apenas dados epidemioldgicos. Por isso, € uma ferramenta importante
para auxiliar na elaboragdo das politicas de saude publica, principalmente no contexto da pande-
mia de covid-19 em que estas andlises sao realizadas rapidamente por diversos grupos ao redor
do mundo.

De acordo com o Guia de Sequenciamento Gendmico de SARS-CoV-2 da Organizagao Mundial da
Saude, as andlises de sequenciamento tém impacto na saude publica uma vez que permitem:

1. Compreender o surgimento do SARS-CoV-2;

2. Compreender a biologia do SARS-CoV-2;

3. Melhorar as ferramentas diagndsticas e terapéuticas;
4. Investigar a transmissdo e disseminacgao do virus;

5. Inferir parametros epidemioldgicos.

Desde o surgimento da covid-19 na China, milhares de variantes do virus SARS-CoV-2 foram iden-
tificadas, sendo que a maioria das mutag¢des do SARS-CoV-2 ndo tem impacto epidemioldgico sig-
nificativo, ou seja, ndo interferem na disseminacao e gravidade da doenca. Entretanto, nos casos
em que as mutagbes acarretam em alteragdes que fornecem ao virus vantagens seletivas, como
maior transmissibilidade, maior viruléncia e/ou mecanismos para escapar do sistema imunoldgico
do hospedeiro, as variantes resultantes dessas muta¢des sao chamadas de Variantes de atengao
(do inglés, variant of concern - VOCs) ou Variantes de interesse (do inglés, Variant of interest —
VOlI).

As variantes de atenc¢do (VOC) sdao consideradas preocupantes devido as mutagdes que podem
conduzir ao aumento da transmissibilidade e ao agravamento da situagao epidemioldgica nas
areas onde forem identificadas. Desta forma, a vigilancia de sindromes respiratérias, com espe-
cial atencdo para a vigilancia genémica, é importante para a saude publica no enfrentamento da
covid-19.

Fluxos da vigildncia gendmica em Minas Gerais

As amostras que sdo encaminhadas para realizacdo de sequenciamento gen6mico no estado de
Minas Gerais seguem dois fluxos independentes.

Fluxo baseado em critérios epidemioldgicos:

Seguindo as orientac¢Ges do Ministério da Saude, a investigacdo genética do SARS-CoV-2 deve ser
realizada em casos de interesse epidemioldgico e que sejam de relevancia para o cenario nacio-
nal. Desta forma, quando detectadas situa¢des que se enquadrem nos critérios elencados abaixo,
o municipio deve realizar a notificagao ao CIEVS Minas através do e-mail notifica.se@saude.mg.
gov.br, que ira proceder com a andlise da solicitacdo.
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¢ Pacientes pediatricos diagnosticados com SRAG ou SIM-P;

¢ Viajantes internacionais sintomaticos que estiveram até 7 dias antes do inicio dos sin-
tomas em outros paises;

+ Obito ou SRAG em vacinados com esquema vacinal completo;

¢  Amostragem de 10% em surtos (no maximo 3 amostras).

Apés avaliacdo dos critérios epidemiolégicos de selecdo das amostras e andlise da viabilidade
técnica (Ct < 30, volume suficiente de amostra e armazenamento em temperatura menor ou igual
a -209C), as amostras sdo encaminhadas para o Servico de Virologia e Riquetsioses do LACEN-MG
na Funed, para analise final da viabilidade das amostras e sequenciamento genético das mesmas.

ATENGCAO:

Todas as amostras encaminhadas para a Funed devem obrigatoriamen-
te ser acompanhadas de oficio, detalhando que estdo sendo enviadas
como parte da Vigilancia Genémica do SARS-CoV-2.

Os dados do sequenciamento sdo analisados por especialistas em bioinformatica e, a partir das in-
feréncias filogenéticas realizadas, um relatdrio técnico contendo o resultado da interpretacao dos
dados genGmicos é encaminhado a vigilancia em salude estadual. A CELP encaminha os relatérios
para as URS contendo os dados e esclarecendo sobre o achado laboratorial. As URS ficam respon-
saveis por notificar a vigilancia epidemiolégica dos respectivos municipios de residéncia dos casos
em que foram detectadas variantes/linhagens do coronavirus e proceder com as investigagdes,
Caso sejam necessarias.

Fluxo do Observatorio de Vigildncia Genémica (OviGen MG)

O Observatodrio de Vigilancia de Minas Gerais é uma parceria entre a Secretaria Estadual de Sau-
de (SES-MG), por meio da Subsecretaria de Vigilancia em Saude (SubVS), a Fundag¢do Ezequiel
Dias (Funed), a Universidade Federal de Minas Gerais (UFMG) representada pelo Laboratdrio de
Biologia Integrativa (LBI), o Nucleo de Ag¢bes e Pesquisa em Apoio Diagndstico da Faculdade de
Medicina (NUPAD), Laboratdrio Institucional de Pesquisa em Biomarcadores (LINBIO) e o Centro
Tecnoldgico de Vacinas (CT-Vacinas) e o grupo Pardini, que realiza o monitoramento das variantes
genéticas de SARS-CoV-2 em circulagdo no estado. Além da iniciativa do OviGen-MG, outras estra-
tégias contribuem para a vigilancia genémica em todo o estado, como o monitoramento realizado
pela Fiocruz Minas.

Dentro do OviGen, semanalmente sdo enviadas 20 amostras coletadas em 15 regionais de saude
no estado de Minas Gerais. As URS’s participantes foram escolhidas estrategicamente devido a
sua localizacdo geografica estratégica no territério mineiro. As amostras sao escolhidas de for-
ma aleatdria para fins de vigilancia das variantes e subvariantes do SARS-CoV-2 circulantes no
estado. As regionais de saude que participam do OviGen e ndo tiveram amostras processadas no
Lacen-MG realizam o envio das mesmas para a Funed, que procede com a distribuicdo entre os




laboratdrios parceiros. Além disso, a Funed disponibiliza ao OviGen os eluidos elegiveis que foram
processados na instituicao para testes moleculares complementares na UFMG.

As regionais de saude que participam do OviGen sao: Belo Horizonte, Cel. Fabriciano, Diamantina,
Janudria, Juiz de Fora, Manhuacu, Montes Claros, Pedra Azul, Pirapora, Pouso Alegre, Sdo Jodo Del
Rei, Tedfilo Otoni, Uberaba, Unai e Varginha.

ATENCAO:

Todas as amostras encaminhadas para o OviGen devem obrigatoriamente ser
acompanhadas de oficio especifico com o assunto: “Encaminhamento de amos-
tras para o OviGen”. As amostras encaminhadas para o OviGen sdo direcionadas
a outros laboratérios parceiros, por isso a necessidade de identificacdo correta é

de suma importancia para o direcionamento adequado das mesmas.




Notificag¢do de resultados de vigildncia genémica

Considerando a importancia epidemioldgica da identificacdo de variantes em circulagdo no es-
tado, a Subsecretaria de Vigilancia em Sadde solicita célere e prioritdria notificacdo por parte
dos laboratdrios publicos, laboratdrios privados, universidades, faculdades e pesquisas em geral,
que realizem a sequenciamento/genotipagem de amostras de pacientes com resultado detectavel
para SARS-CoV-2.

Ap0s a identificacdo de linhagens e/ou variantes do SARS-CoV-2, a notificacdo deve ser realizada
pelo laboratério responsavel pela analise em até 24 horas, por meio do envio de um relatorio téc-
nico contendo o descritivo dos achados para o CIEVS-Minas (nofica.se@saude.mg.gov.br) e para a
CELP (celp@saude.mg.gov.br).

Os dados notificados serao incluidos no Painel de Monitoramento de casos da SES-MG, acessado
através do link: https://coronavirus.saude.mg.gov.br/painel-de-monitoramento-dos-casos.



https://coronavirus.saude.mg.gov.br/painel-de-monitoramento-dos-casos

CONSIDERACOES FINAIS

As orientagOes atualizadas neste documento devem ser seguidas a fim de contribuir no enfrenta-
mento continuo da covid-19 e acolher as demandas de saude publica mediante ao atual cendrio
da pandemia.

Importa salientar que a pandemia causada pela covid-19 é um evento dindmico e que as indUs-
trias farmacéuticas em todo o mundo tém apresentado novas abordagens diagndsticas, modifi-
cando ou ampliando a capacidade de resposta diagndstica. Entretanto, cabe ressaltar que o olhar
técnico, baseado em evidéncias, deve ser o cerne para a tomada de decisdo na gestdo da crise
causada pela pandemia.
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