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* Realizar o monitoramento dos casos notificados e O6bitos, ocupacdo e instalagdo de leitos, suprimento de
equipamentos de protecado individual, testes laboratoriais (moleculares e sorol6gicos), respiradores mecanicos,
forca de trabalho, logistica e comunicagéo.

SITUAGAO EPIDEMIOLOGICA

Global

A OMS registrou, até o dia 08 de abril, 1.446.677 casos confirmados de COVID-19 com 83.112 dbitos. Os Estados
Unidos da América é o pais com maior numero de casos. O Brasil € 0 14° em numero de casos confirmados, 0 12° em
numero de 6bitos, 0 8° em taxa de letalidade e o 16° em mortalidade por coronavirus (Figura 1). A Tabela 1 mostra
dados detalhados até o dia 08 de abril, divulgados pela Universidade Johns Hopkins.
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FIGURA 1 Distribui¢ao de casos de COVID-19 por pais até 08/04/2020.
Fonte: OMS e Universidade Johns Hopkins.
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TABELA 1 Total de casos confirmados, obitos, letalidade e mortalidade entre os primeiros 10 paises em
numero de casos confirmados, em relagao ao Brasil, 2020.

PAISES E CONFIRMADOS OBITOS MORTALIDADE
. LETALIDADE | POPULACAO
TERRITORIOS | N___| % | _N__| 9% | POR 100.000 HAB

1 Estados Unidos 400.549 28% 12.857 15% 3,2% 330.543.191
2 Espanha 146.690 10% 14.555 17% 9,9% 46.660.000 31,2
3 Italia 135.586 9% 17.127 21% 12,6% 60.480.000 28,3
4 Franga 109.069 9% 10.328 12% 7,9% 66.990.000 9,7
5 Alemanha 107.663 7% 2.016 2% 1,9% 82.790.000 2,4
6 China 81.802 8% 3333 5% 4,1% 1.438.011.160 0,2
7 Ird 64.586 4% 3.993 5% 6,2% 81.160.000 4.9
8 Reino Unido 55.242 4% 6.159 7% 11,1% 66.440.000 9,3
9 Turquia 34.109 2% 725 1% 2,1% 80.810.000 0,9
10 Bélgica 23.403 2% 2.240 2% 7,0% 11.400.000 11,3

14 Brasil 15.927 V; 5,0% 212.201.231

1% 1%
| Mundo___1.446.677| _100%)83.212 100% 7.775.555. 471

Fonte: OMS e Universidade Johns Hopkins.

Brasil
Casos confirmados

No Brasil, até o dia 08 de abril de 2020, foram confirmados 15.927 casos de COVID-19. Nas ultimas 24 horas foram
confirmados 2.210 novos casos da doenga, 0 que representou um incremento de 16% (2.210/13.717) em relagéo ao
total acumulado até o dia anterior (Figura 2).
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FIGURA 2 Distribuigao dos casos de COVID-19 no Brasil por data de notificagao, 2020.

Fonte: Secretaria de Vigilancia em Saude/Ministério da Saude. Dados atualizados em 08 de abril de 2020 as 14h, sujeitos a revisdes.

Como mostrado na Tabela 2, a maior parte dos casos concentrou-se na regido Sudeste (9.487; 59,6%), seguido das
regides Nordeste (2.825; 17,7%) e Sul (1.551; 9,7%). Dentre as Unidades Federadas, S&o Paulo apresentou o maior
numero de casos confirmados da doenca (6.708), seguido de Rio de Janeiro (1.938), Ceara (1.291), Amazonas (804)
e Minas Gerais (614). A Figura 3 mostra a distribui¢do dos casos confirmados para COVID-19 por municipio.
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TABELA 2 Distribui¢ao dos casos e 6bitos por COVID-19, por regido e Unidade Federativa do Brasil, 2020.

“ UF/REGIAO

CONFIRMADOS OBITOS

NORTE 1222 (7,7%) 42 (3,4%)
1 AC 54 2
2 AM 804 30
3 AP 107 2
4 PA 167 6
5 RO 18 1
6 RR 49 1
7 TO 23 0
NORDESTE 2.825(17,7%) 141(5,0%)
8 AL 37 2
9 BA 497 15
710 CE 1291 43
11 MA 230 1
12 PB 41 4
13 PE 401 46
14 PI 31 5
15 RN 261 1
16 SE 36 4
SUDESTE 9.487 (59,6%) 554 (5,8%)
17 ES 227 6
18 MG 614 14
19 R) 1938 106
20 SP 6708 428
CENTRO-OESTE 842 (5,3%) 22 (2,6%)
21 DF 509 12
2 GO 158 7
23 MS 85 2
2% MT 90 1
SuL 1.551(9,7%) 41 (2,6%)
25 PR 539 17
26 RS 555 9
27 SC 457 15

BRASIL 15.927 800 (5,0%)

Fonte: Secretaria de Vigilancia em Satde/Ministério da Satde. Dados atualizados em 08 de abril de 2020 as 14h, sujeitos a revisdes.
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FIGURA 3 Distribui¢ao espacial dos casos de COVID-19 no Brasil, 2020.

Fonte: Secretaria de Vigilancia em Saude/Ministério da Saude. Dados atualizados em 07 de abril de 2020 as 19h, sujeitos a revisdes.

O coeficiente de incidéncia por 100.000 habitantes foi calculado considerando a projecao do IBGE para 2020 (IBGE,
2020) e esta apresentado na Figura 4. O Brasil apresentou um coeficiente de incidéncia de 7,5/100.000. Por UF,
o0s maiores coeficientes foram registrados por Amazonas (19,1/100.000), Distrito Federal (16,7/100.000), S&o Paulo
(14,5/100.000), Ceara (14,1/100.000) e Amapa (12,4/100.000).
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FIGURA 4 Coeficiente de incidéncia de COVID-19 em 2020 por UF, Brasil, 2020.

Fonte: Secretarias Estaduais de Saude. Dados atualizados em 08 de abril de 2020 as 14h, sujeitos a revisdes.
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Obitos confirmados

Até o dia 08 de abril de 2020, foram registrados 800 6bitos no pais, 0 que representou uma letalidade de 5,0%. A
Figura 5 mostra a evolugéo dos o6bitos por COVID-19 notificados por dia. Nas ultimas 24 horas, foram informados
133 bbitos confirmados, 0 que representou um incremento de 20% (133/667) em relagao ao total acumulado até o dia

anterior.

150

133

Obitos novos

FIGURA 5 Evolugao dos 6bitos notificados de COVID-19 por dia no Brasil, 2020.

Fonte: Secretaria de Vigilancia em Saude/Ministério da Saude. Dados atualizados em 08 de abril de 2020 as 14h, sujeitos a revises.

As maiores taxas de letalidade foram registradas no Sudeste (5,8%; 554/9.487), seguido de Nordeste (5,0%;
141/2.825) e Norte (3,4%; 42/1.222). Como mostrado na Tabela 2, as UFs com o maior numero de 6bitos confirmados
por COVID-19 foram S&o Paulo (428), Rio de Janeiro (106), Pernambuco (46), Ceara (43) e Amazonas (30). Até o
momento, apenas Tocantins ndo apresentou dbitos confirmados de COVID-19. A distribuicdo espacial dos 6bitos
confirmados pela doenga esta apresentada na Figura 6.

Boletim Epidemiolégico 8 - COE Coronavirus - 09 de abril de 2020



Obitos confirmados
de COVID-19

1

1-7
7-19
19-59

59 - 296

1000 km
1

FIGURA 6 Distribuigcao espacial dos 6bitos confirmados por COVID-19 no Brasil, 2020.

Fonte: Secretaria de Vigilancia em Saude/Ministério da Saude. Dados atualizados em 08 de abril de 2020 as 14h, sujeitos a revises.

O coeficiente de mortalidade por 100.000 habitantes por UF foi calculado considerando a proje¢éo do IBGE para 2020
(IBGE, 2020) e esta apresentado na Figura 7. O Brasil apresentou um coeficiente de mortalidade de 0,4/100.000
e, por UF, os maiores coeficientes foram registrados por Sao Paulo (0,9/100.000), Amazonas (0,7/100.000), Rio de
Janeiro (0,6/100.000), Pernambuco (0,5/100.000) e Ceara (0,5/100.000).
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FIGURA 7 Coeficiente de mortalidade de COVID-19 em 2020 por UF, Brasil, 2020.

Fonte: Secretarias Estaduais de Saude. Dados atualizados em 08 de abril de 2020 as 14h, sujeitos a revisdes.

Dentre os 800 dbitos confirmados até o momento, 655 ja possuem investigacao concluida. Destes, 387 (59,1%) foram do
sexo masculino. A Figura 8A mostra a distribui¢éo dos dbitos por Sindrome Respiratéria Aguda Grave (SRAG) de acordo
com a data de 6bito, obtida no Sistema de Informacéo de Vigilancia da Gripe (SIVEP-Gripe). Com relagéo a idade, 502
(77%) dos casos de COVID-19 que evoluiram para obito tinham idade igual ou superior a 60 anos (Figura 8B).

Dentre o total de dbitos investigados, 75% apresentava pelo menos um fator de risco. A distribuicdo dos dbitos de
acordo com o grupo de risco e a faixa etéria estdo presentes na Figura 9. A cardiopatia foi a principal comorbidade
associada e esteve presente em 336 dos 6bitos, seguida de diabetes (em 240 6bitos), pneumopatia (82), doenga
neuroldgica (55) e doencga renal (55). Em todos os grupos de risco, a maioria dos individuos tinha 60 anos ou mais,
exceto para obesidade, puérpera e sindrome de Down.
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FIGURA 8 Obitos por Sindrome Respiratéria Aguda Grave (SRAG) por COVID-19 segundo data de 6bito (A) e
faixa etaria (B). Brasil, 2020.

Fonte: Sistema de Informagao de Vigilancia da Gripe. Dados atualizados em 08 de abril de 2020 as 14h, sujeitos a revisoes.
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FIGURA 9 Obitos por COVID-19 classificados por grupos de risco e faixa etaria, Brasil, 2020.

Fonte: Sistema de Informag&o de Vigilancia da Gripe. Dados atualizados em 08 de abril de 2020 as 14h, sujeitos a revisdes.

Hospitalizages por SRAG

A Figura 10 mostra o nimero de hospitalizagdes por SRAG até a semana epidemioldgica (SE) 14 de 2019 e 2020.
Observou-se um incremento de 277% em 2020 em relagdo ao mesmo periodo de 2019. Até o dia 08 de abril de
2020, foram registradas no SIVEP Gripe 34.905 hospitalizagées por SRAG no Brasil. Deste total, 3.416 (11%) foram
de casos confirmados para COVID-19. A Figura 11 mostra a propor¢do de hospitalizagdes por SRAG que foram
confirmados para COVID-19 por SE.
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Fonte: Sistema de Informagao de Vigilancia da Gripe. Dados atualizados em 08 de abril de 2020 as 14h, sujeitos a revisdes.
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FIGURA 11 Proporgao de hospitalizagées por Sindrome Respiratoria Aguda até a semana epidemiolégica 14
de 2020 e casos confirmados por COVID-19 no Brasil, 2020.

Fonte: Sistema de Informagéo de Vigilancia da Gripe. Dados atualizados em 08 de abril de 2020 as 14h, sujeitos a revisdes.
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Municipios que ndo possuem casos
suspeitos de SRAG registrado no seu
territério, no periodo da SE-08 até SE-15
(atual): sdo 55% (3.079/5.570) municipios
SRAG ou COVID desde 16/02.

Municipios que ndo possuem casos
suspeitos de SRAG E COVID sao 2.501
(Figura 11). Ou seja, de 5.570 municipios,
44,9% (2.501) ndo possuem registros de
casos suspeitos de SRAG, nem possuem
registros de casos suspeitos de COVID.

TESTE RAPIDO: ORIENTAGOES PARA USO

Condigao para aquisigao, distribui¢ao e uso

Somente os testes que tiverem registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, acompanhado de laudo de
avaliagédo do Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude da Fundagdo Oswaldo Cruz (INCQS/Fiocruz).

Aintroducéo de nova sindrome gripal [1], iniciada na China ao final de 2019, tem mobilizado governos e autoridades
sanitarias para a produgéo de respostas oportunas para a contengéo da progressao desta nova doenga chamada de
COVID-19 que é causada pelo coronavirus 2019 (SARS-CoV-2).

Em 11 de margo de 2020, a Organizagcdo Mundial da Saude (OMS) classificou a COVID-19 como uma pandemia.
Em 20 de margo de 2020, o Ministério da Saude declarou, em todo o territério nacional, o estado de transmissao
comunitaria da doenga [2]. Isso significa que o virus esta circulando em todos o pais.

Aproximadamente 80% dos casos apresentam quadros leves, podendo ser manejados com medidas simples de
controle de sintomas. Contudo, tais pessoas transmitem o virus, necessitando permanecer em isolamento domiciliar
por 14 dias para evitar a propagacao da doenca. Isolamento dos contatos domiciliares também é medida recomendada
para reduzir a disseminag&o do virus [5].

Boletim Epidemiolégico 8 - COE Coronavirus - 09 de abril de 2020 13



Limitagoes de testes rapidos sorolégicos

O tempo de incubagédo € um fator crucial para a eficacia da testagem, uma vez que pessoas infectadas, mas sem
ainda manifestacao de qualquer um dos sintomas, sao propensas a transitar, havendo o risco de transmisséo do virus
neste periodo assintomatico aos contatos, sendo inclusive altamente provavel que os individuos venham a manifestar
sintomas, com a progressédo da doenca [3].

Observa-se que ndo ha consenso global sobre a melhor estratégia para aplicagéo de testes de rastreamento
populacional para a COVID-19, bem como medidas de testagem. Neste sentido torna-se essencial definir populagao
especifica para testagem [4].

Orientagdes para os trabalhadores

Dados de outros paises mostram que até 15% dos trabalhadores de satde podem ser infectados pelo SARS-CoV-2
[6]. A maior parte dessas pessoas ira desenvolver quadros leves. Mesmo assim, devem realizar isolamento domiciliar,
cuidando da sua salde e evitando a disseminagéo do virus, especialmente para os grupos mais vulneraveis. Os
trabalhadores de saude também devem realizar isolamento quando forem contatos domiciliares de alguma pessoa
sintomatica. Porém, sendo essa populagao a forga de resposta essencial nesse momento (assim como os trabalhadores
de seguranca publica), é importante que sejam adotadas medidas que mantenham a atuagéo desses trabalhadores e
a manutencao das medidas de controle para protecao efetiva.

A realizagao de testes de detecgdo de anticorpos contra 0 SARS-CoV-2 permite que trabalhadores de servigos
de saude e de seguranca retornem as suas atividades laborais, visando também que as medidas de isolamento,
acompanhamento e intervengao possam ser realizadas com maior precisdo e assertividade.

E inegavel o impacto econdmico e social que a remogao de elevados contingentes de trabalhadores ativos da produgéo
e prestagdo de servigos produzira, especialmente se essas pessoas tiverem como atribuicdo fungbes na area da
saude e da seguranca publica.

Com base nos dados do Departamento de Informatica do Sistema Unico de Saude (DATASUS), do Ministério da
Saude (MS), estimou-se os denominadores populacionais para grupos potencialmente mais expostos a transmisséo
da COVID-19, a partir dos quais se projetou a aplicagé@o destes testes (Quadro 1).

QUADRO 1 Estimativas dos denominadores populacionais para aplicacao dos testes rapidos para detecg¢ao
de anticorpos contra SARS-CoV-2.

PROFISSIONAIS DE

BASE DE CALCUL | PROFISSIONAISDE | HOSPITAIS E SERVICOS | PROFISSIONAIS DE | CONTER0 DOTECILAR
SAUDE APS DE URGENCIAE SEGURANGA PUBLICA SAUDE
EMERGENCIA
Base populacional 927.510 1.574.511 1.263.458 9.755.436
Base de infectados 139.127 236.177 189.519 1.463.315

Fonte: Ministério da Saude (2020).
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Critérios para aplicacao do teste rapido sorolégico

Do total da populagéo brasileira, identificou-se entre os trabalhadores que atuam na Atencdo Primaria a Saude
(APS), nos servicos de urgéncia, emergéncia e internacéo, nos trabalhadores de seguranga publica e nos contatos
domiciliares daqueles que atuam em saude os grupos a serem priorizados. Estes grupos totalizam 13,5 milhdes de
pessoas, que correspondem a 6,4% da populagao total.

Tomando por base a estimativa de até 15% de incidéncia da COVID-19 nesses grupos, temos a perspectiva de
2.028.138 pessoas com potencial de utilizagdo de pelo menos um teste rapido soroldgico. No entanto, se a metodologia
for de testagem em série, esse quantitativo devera ser ampliado.

No planejamento deve ser estimado o percentual de testes que serdo desprezados, devido a situagdes como: teste
invalido conforme previsto pelo fabricante (Figura 12), erro na coleta, perda de reagentes, armazenamento e transporte
inadequado (temperatura elevada ou baixa), queda, quebra, embalagem danificada entre outras.

A partir desse cenario, 0 Ministério da Saude pretende disponibilizar gradualmente testes rapidos para deteccédo de
anticorpos contra SARS-CoV-2 aos servigos de salde, recomendando a sua realizagéo, em pessoas sintomaticas,
que se enquadrem em uma das seguintes categorias:

1. Trabalhadores de servigos de saude em atividade;
2. Trabalhadores de servigos de seguranca publica em atividade;

3. Pessoa com diagnostico de Sindrome Gripal que resida no mesmo domicilio de um profissional de saude ou
seguranca em atividade.

A ampliagdo da testagem para outros grupos populacionais faz parte da resposta nacional de enfrentamento da
pandemia e esta subordinada a sua dindmica no Pais e a capacidade operacional dos servigos de saude, conforme
futuras recomendacgdes, aquisicdes ou doagoes.

A distribuicao dos testes pelo MS para as Secretarias Estaduais de Saude atende aos paréametros listados abaixo:
+ Numero de casos confirmados do Estado;
+ Tipologia do municipio segundo o IBGE;
+ Total de trabalhadores de saude;
+ Total de trabalhadores de seguranca publica.

Compete aos Estados a distribuicdo dos testes aos municipios. Recomenda-se que os testes sejam disponibilizados
aos pontos das Redes de Atencdo a Salde com maior contato com pacientes suspeitos de COVID-19, a saber:

*  Hospitais
+  Servigos de urgéncia/emergéncia, unidades de pronto atendimento

* Unidades Basicas de Saude
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Esses servigos ficam responsaveis pela realizagao do teste, de acordo com as indicagdes estabelecidas pelo fabricante,
bem como pelas condutas a serem tomadas de acordo com o resultado do teste (Figura 11). Os trabalhadores de
servigos de saude e de seguranca ou as pessoas sintomaticas que residam no mesmo domicilio desses trabalhadores
deverao procurar 0s servi¢os de salde identificando-se como grupo recomendado para realizagao do teste.

Coletar amostra clinica’ a partir do
oitavo dia de sintomas E
72 horas assintomatico?

]

Realizar TR IgM /[ 1gG
|

Positivo Negativo

Manejo como
COVID-19

Anticorpos nao detectados

Descontinuar isolamento.

Pessoa exposta ao virus

Descontinuar isolamento em casa apds completar 14
dias do inicio dos sintomas

1—Sangue total, plasma/soro, punggo digital
2 — A fim de evitar a circulacdo da pessoa sintomatica e a transmissibilidade, sugere-se realizar o teste apds 72 h sem sintomas.
* Solicitacdo de painel viral e/ou testes para outras infecgdes do trato respiratério.

FIGURA 12 Fluxo para diagnéstico laboratorial de COVID-19 em trabalhadores ativos da area da saude, da
area de seguranga e contactantes sintomaticos de trabalhadores de saude e seguranc¢a em atividade com
Teste Rapido para deteccao de anticorpos contra SARS-CoV-2.

Os testes rapidos disponibilizados neste primeiro momento s&o os denominados SARS-CoV-2 Antibody test®, da
fabricante Guangzhou Wondfo Biotech Co., LTD. e detectam anticorpos IgM/IgG contra SARS-CoV-2 (Figura 13).
No Brasil, a representante legal da fabricante é a empresa Celer Biotecnologia S/A., que disponibiliza 0 mesmo teste
nacionalmente com o nome ONE STEP COVID-2019 TEST®. Esse produto é fruto de doagdo de empresa privada e
adquirido no mercado internacional a pedido do Ministério da Saude, em momento cuja a unica disponibilidade eram
testes moleculares e em quantitativo insuficiente para a demanda. Atualmente, ha outros produtos no mercado que
podem ser adquiridos por gestores publicos ou privados, desde que sejam cumpridos os critérios de registro na Anvisa
e qualidade do INCQS.

Esse teste foi analisado pelo Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude (INCQS), da Fiocruz, e obteve
parecer satisfatorio. Os lotes liberados pelo INCQS para uso estdo disponiveis no link www.saude.gov.br/coronavirus.

Esses testes utilizam amostras de sangue capilar ou venoso. Para a coleta de sangue capilar recomenda-se a
utilizagdo de lancetas disponiveis nos servigos de saude. A execugao e leitura dos resultados devem ser realizadas
por trabalhadores da saude de nivel médio, com supervisdo, e/ou de nivel superior [7] (Figura 14).

O resultado é verificado apds 15 minutos da realizagdo do teste. Mais informagfes sobre a sua execugdo estéo
disponiveis na instrugdo de uso em do fabricante no video instrucional a ser disponibilizado no site do MS, no link
www.saude.gov.br/coronavirus (Figura 14).
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Atengao: essas orientagdes so6 valem para os testes registrados na anvisa e validados pelo INCQS.

Como e quando realizar o teste

Devido as caracteristicas da infecgao pelo SARS-CoV-2, nos primeiros dias, apos o inicio dos sintomas, os anticorpos
nao sdo devidamente detectados pelo teste. Para atingir valores de sensibilidade de 86%, é necessario que o teste
seja realizado ap6s o sétimo dia do inicio dos sintomas [7].

O teste deve ser realizado respeitando as seguintes condigoes:

+ Trabalhadores de saude e seguranga publica: minimo 7 dias completos desde o inicio dos sintomas de
Sindrome Gripal E minimo 72 horas apds desaparecimento dos sintomas*;

+ Pessoa com diagndstico de Sindrome Gripal que resida no mesmo domicilio de um profissional de saude ou
seguranga em atividade: minimo 7 dias completos desde o inicio dos sintomas de Sindrome Gripal E minimo
de 72 horas apds desaparecimento dos sintomas®.

E obrigatério aguardar 72 horas apds o desaparecimento dos sintomas, antes da realizagdo do teste. Isto, se deve a
evidéncia de reducédo importante da viremia apds 72 horas do fim dos sintomas [8]. Essa medida permite que o grau
de transmissibilidade seja reduzido, mesmo na eventualidade de um resultado falso-negativo.

Resultado negativo: caso o trabalhador com suspeita de sindrome gripal’, apresente resultado negativo no teste
rapido sorolégico, realizado apds 72 horas do desaparecimento dos sintomas, 0 mesmo estara apto a retornar
imediatamente ao trabalho, utilizando mascara cirirgica até o final do periodo de 14 dias. Ou seja, ndo precisara
cumprir todo o periodo de isolamento em teletrabalho ou em outras atividades finalisticas, exceto para aqueles que
apresentam fatores de risco para gravidade.

Resultado positivo: um resultado positivo determina o cumprimento do periodo total de 14 dias, ap6s o inicio dos
sintomas. A mesma recomendacao vale para o teste da pessoa com Sindrome Gripal que reside no mesmo domicilio
de um profissional de saude ou seguranca. Se o teste for positivo, o profissional que for o contato devera realizar 14
dias de isolamento domiciliar. Se for negativo, pode retornar ao trabalho.

Exemplo de aplicagao do teste:

Numa situagao hipotética, um trabalhador iniciou os sintomas em 01/03. O médico orientou que fique em isolamento até o
dia 15/03. Em 06/03, no isolamento domiciliar, os sintomas desapareceram. Em 09/03, podera ser realizado o teste rapido
soroldgico. De acordo com o resultado, sera adotada uma das seguintes condutas:

* Resultado positivo: manter o isolamento até o dia 15/03.

* Resultado negativo: retorna ao trabalho e utiliza méascara cirurgica até o dia 15/03.

1 Sindrome Gripal é: individuo com quadro respiratorio agudo, caracterizado por febre ou sensagao febril, acompanhada de tosse E/OU dor de garganta E/OU coriza E/OU
dificuldade respiratéria.
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Para retorno antecipado ao trabalho, em caso de teste negativo, € importante que os servigos de saude que aplicaram
o teste fornecam atestado liberando o profissional para a realizagdo de suas atividades laborais e reforcem as medidas
de biosseguranga.

Em qualquer caso e como medida indiscriminada, o Ministério da Saude reforga a necessidade dos cuidados de
higiene respiratdria e distanciamento social.

01. 02.
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FIGURA 13 Procedimentos para realizagao do teste rapido sorolégico.
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FIGURA 14 Apresentagao do conteudo do kit do teste rapido sorolégico.
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Notificagao

A COVID-19 é uma Emergéncia de Saude Publica de Importancia Internacional (ESPII) e Emergéncia de Saude
Publica de Importancia Nacional (ESPIN), segundo anexo Il do Regulamento Sanitario Internacional, portanto, um
evento de saude publica de notificagdo imediata, como determina a Portaria de Consolidagdo N° 04, anexo V,
capitulo |, segéo | (http://j.mp/portariadeconsolidacao4ms).

Como notificar os casos suspeitos e os resultados dos testes rapidos

E imprescindivel que se registre o resultado individual de todos os testes rapidos. Para isso, é preciso notificar o caso
suspeito no sistema eSUS-VE https:/notifica.saude.gov.br e informar o resultado do teste no campo especifico. E
obrigatorio registrar os dados de todas as pessoas submetidas ao teste rapido sorolégico. Deve-se informar, todos
0s campos e o resultado final seja positivo ou negativo. Essas informagdes seréo utilizadas para fins de vigilancia
epidemioldgica, monitoramento de qualidade, planejamento de aquisigéo e distribuigdo, bem como para controle de
estoque e auditoria, sendo esta a responsabilidade do gestor da unidade.

O Ministério da Saude conta com o apoio de Estados, municipios e trabalhadores de saude na oferta e uso racional
e conforme orientagdes acima, para os testes disponibilizados, a fim de garantir o maior beneficio com a maior
seguranga para a populagao. Ao gestor é obrigatorio o controle da distribuicao, utilizagao e registro de todo teste
realizado ou desprezado por uma das condi¢bes acima, além de manter registro para auditoria.

BALANGO DA SITUAGAO DE TESTES LABORATORIAIS

Historico

Em 31 de dezembro de 2019, o escritdrio da Organiza¢do Mundial da Saude (OMS) na China foi informado sobre
casos de pneumonia de etiologia desconhecida detectada na cidade de Wuhan, provincia de Hubei. Em 7 de janeiro,
as autoridades chinesas identificaram um novo tipo de coronavirus (SARS-CoV-2), a partir do isolamento, anélise por
microscopia eletrénica e sequenciamento de seu codigo genético, tornando possivel identificagéo do agente causador

da doenga em outros pacientes. Somente a partir da publicagdo do sequenciamento do codigo genético do virus, foi
possivel desenvolver testes laboratoriais capazes de detectar o virus em amostras bioldgicas.

Nofinal de janeiro, o Ministério da Satde realizou um chamamento publico aos fabricantes nacionais, de formaaviabilizar
a producéo dos testes moleculares no Brasil. A Fundagéo Oswaldo Cruz (FIOCRUZ), por meio de Bio-Manguinhos,
Instituto de Biologia Molecular do Parana e Instituto Oswaldo Cruz, iniciaram estudos para desenvolvimento destes
testes.

A ampliagdo da testagem se apresenta como uma estratégia eficaz na resposta a Pandemia, sobretudo quando
associada as medidas de distanciamento social. Neste ponto, a expanséo da capacidade laboratorial brasileira € um
grande desafio para a resposta nacional. A rede brasileira de laboratorios publicos vinculadas ao SUS é constituida
por 27 Laboratérios Estaduais/ Distrital, e trés laboratérios de referéncia nacional (Fiocruz, Instituto Adolfo Lutz (IAL)
e Instituto Evandro Chagas (IEC).

Como parte do esforgo da expansao da capacidade brasileira de testagem para SARS-CoV-2, foi elaborado um plano
de agao que envolve a aquisi¢do de equipamentos, insumos para coleta e diagnostico, equipamentos de protegéo
individual, descentralizagdo/ampliagao do diagndstico para outras unidades publicas (rede HIV/AIDS e Tuberculose)
e contratacdo de servicos através de parceria publico-privada.
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Diagnéstico molecular por RT-PCR:

Em fevereiro de 2020, um acordo com a Fiocruz previu a produgao de 25 mil testes para SARS-CoV-2 que seriam
utilizados nos Centros Nacionais de Influenza (Fiocruz-Rio, Instituo Adolfo Lutz e Instituto Evandro Chagas).

Ainda no inicio de margo, com 0 aumento do nimero de casos, houve a necessidade de adequar a demanda para
producao de testes com Bio-Manguinhos, com um aumento gradual para 50 mil testes, depois 100 mil testes e, por
fim, 1 milhdo de testes. Com a proposta da OMS de realiza¢do de testagem de massa, a partir de 16 de margo, foi
necessario ampliar a aquisicao dos testes moleculares. Dentro deste cenario, a atual proposta do MS consiste em:

1. Contrato FIOCRUZ - Produgéao Bio-Manguinhos - 1 milhdo de testes de RT-PCR;
Contrato Fiocruz - Produgéo IBMP - 2 milhdes de testes de RT-PCR;
Doacao Petrobras - 600.000 testes de RT-PCR;

el

Aquisicédo de 600.000 testes da Empresa Cepheid.

E importante destacar que o fornecimento destes quantitativos esta sujeito a alteracées devido a situagdo epidemiolgica
e a disponibilidade de insumos no mercado internacional.

Até 03 de abril, foram enviados aos Estados o quantitativo de 104.872 testes fornecidos pela FIOCRUZ e, nesta
semana, serdo enviados 300 mil testes doados pela Petrobras e 30 mil testes da producéo de Bio-MAnguinhos.

Teste Rapido Soroldégico (Imunocromatografico)

O Ministério da Saude recebeu em 30 de margo 500 mil testes soroldgicos imunocromatogréaficos, para triagem, a
partir de uma doagé&o prevista de 5 milhdes da empresa Vale. Esta programado para 09 de abril uma nova entrega de
1 milhdo de testes que serdo avaliados pelo Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude.

Linha do tempo da evolugao dos testes

JANEIRO/2020

07/01 - OMS: divulga a sequéncia do virus.

22/01 - MINISTERIO DA SAUDE: Ativagéo do Centro de Operagdes de Emergéncia.

27/01 - OPAS: doacéo de 2.000 testes e distribuicdo para realizagao de treinamento dos laboratorios.

31/01 - OPAS: realiza a capacitagao dos laboratorios da Fiocruz, Instituto Adolfo Lutz e Instituto Evandro Chagas.

Balango do més de janeiro: 2 mil testes disponibilizados de RT-PCR em tempo real (doagdo OPAS).
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FEVEREIR0O/2020
07/02 - Fiocruz: realiza a capacitacdo dos laboratdrios internacionais.

12/02 - Fiocruz: Recebe a sintese dos primers, sondas e G-Block sintético e iniciada a realizagdo de testes de avaliagéo
do ensaio.

14/02 - Primeiro lote fabricado na FIOCRUZ: Bio-Manguinhos - - total. 2 kits = total: 48 reacdes.

17102 - Fiocruz: IBMP e Bio-Manguinhos liberam os primeiros lotes de produgéo prépria.

21/02 - |AL: recebeu 200 testes para produzidos pelo IBMP, enviados pela SVS/MS.

20/02 - Fiocruz: primeiros resultados utilizando os kits OPAS - Entrega de 22 kits com 24 reagdes = total: 536.
26/02 - SP: Primeiro caso confirmado.

28/02 - SVS: acordo com FIOCRUZ para produgao de um milhdo de testes, sendo informado por e-mail a possibilidade
de entrega de 15 mil reagdes na semana seguinte (10 mil Berlim e 5 mil CDC) - nesta data foi informado por e-mail
a capacidade de producao de 20 mil testes por semana durante o més de margo até atingir 250 mil testes no final do
més de abril, dependendo da disponibilidade de insumos no mercado.

Balango do més de fevereiro: 584 testes disponibilizados de RT-PCR em tempo real (aquisigdo da Fiocruz).

MARCO0/2020
03/03 - Primeiros lotes entregues da produgao de Bio-Manguinhos para os Estados do RS, SC, GO E PA(IEC/SVS):

13/03 - MEDIDA PROVISORIA 924/2020 - AGAO: 21C0 - Enfrentamento da Emergéncia de Saude Publica de
Importéncia Internacional Decorrente do Coronavirus.

16/03 - OMS: realiza recomendagao alterando sua orientagdo anterior de testagem até os 100 primeiros casos
confirmado. Nesse comunicado, a OMS recomendou a realizacdo de testagem em massa sem que o mercado
estivesse preparado. Houve corrida internacional por insumos.

30/03 - Doagéo da empresa VALE: 500 mil testes rapidos sorologicos.

Balango do més de margo: 45.240 testes disponibilizados de RT-PCR em tempo real (aquisi¢cao da Fiocruz) e
500 mil testes rapidos soroldgicos (doagao Vale).

ABRIL/2020
06/04 - INCQS/FIOCRUZ: Emite laudo aprovando os primeiros lotes dos testes rapido sorologico.
08/04 - PETROBRAS: Entrega de 300.000 testes de RT-PCR no almoxarifado.

Balango parcial do més de abril (até 08/04): 44.852 testes disponibilizados de RT-PCR em tempo real (aquisigao
da Fiocruz) e 300 mil testes RT-PCR em tempo real (doagao Petrobras).
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Balango total de testes adquiridos ou doados entre Janeiro/2020 e 08/04/2020:
+ RT-PCR: 392.676 testes.
+  Teste rapido soroldgico: 500 mil testes.

+ Total de testes exclusivos para COVID-19: 892.676l testes.

Fundacgédo Oswaldo Cruz (FIOCRUZ):

Em 01 de abril, a SVS/MS recebeu a seguinte programagéo abaixo referente aos contratos realizados com a
instituicdo produtora dos insumos. Foi realizado um esforgo imenso da Fiocruz para escalonar a produgéo até chegar
a capacidade de fornecimento de um milhdo de testes por més. No entanto, estéo realizando seguimento diario
com os principais fornecedores, uma vez que as restricdes logisticas vém se agravando significativamente, podendo
impactar na entrega dos kits. Deste modo, o cronograma abaixo € dependente de acesso aos insumos no mercado
internacional.

Das aquisicdes previstas pelo Ministério da Saude, visando atingir um total de 22,9 milhdes de testes moleculares e
sorolégicos, a SVS/MS ja recebeu a programagéo de entrega de 9.183.072, até julho de 2020. Deste montante, ja
foram entregues 904.872, equivalente a 9,9% do total.

RT-PCR EM TEMPO REAL
ENTREGAS ATE O MES 58.072 525.000 1.000.000 1.000.000 1.000.000
TOTALACUMULADO 58.072 583.072 1.583.072 2.583.072 3.583.072
PERCENTUAL ACUMULADO 1,6% 16,3% 44.2% 72,1% 100%

Condicionantes para cumprimento: recebimento de insumos conforme cronogramas atuais dos fornecedores até 30/03/2020

TIPO DE RECEBIDO ATE
TESTE OBJETIVO FORNECEDOR/DOADOR TOTAL 08/04

FIOCRUZ - Contrato para

Diagnosticar casos graves internados e 3.583.072 104.872 (2,9%)

RTPCRem | o cos leves em unidades sentinela para aquisigdo por Bio-Manguinhos
tempo real . -
monitoramento da epidemia
Doacé&o Petrobras 600.000 300.000 (50%)
TESTE Teste de trabalhadores da satde e Doagzo Vale 5.000.000 500.000 (10%)

RAPIDO seguranca

TOTAL 9.183.072 904.872 (9,9%)
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ESTRATEGIA DE AFASTAMENTO LABORAL

Objetivo

Recompor com seguranga a forga de trabalho em servigos essenciais, com trabalhadores de servigos de saude e
seguranga, nivel superior, medio ou fundamental, dos setores de saude e seguranca, seja publica ou privada. Diante
da disponibilidade de testes, essas medidas serao adotadas para outros trabalhadores da cadeia produtiva.

Condigoes para implementagao
+ |dentificacdo dos trabalhadores em isolamento domiciliar;

+ Disponibilidade de teste RT-PCR em tempo real e/ou teste rapido sorolégico (ver Guia de Vigilancia como
usar - www.saude.gov.br/coronavirus);

*+ Registro dos resultados no sistema https://notifica.saude.gov.br.

Orientagdes para afastamento e retorno as atividades de trabalhadores de saude

Trabalhadores contactantes domiciliares assintomaticos de pacientes suspeitos ou confirmados de
Sindrome Gripal

+  Contactante ndo domiciliar: sem recomendacéo de afastamento.

+  Contactante domiciliar: seguir recomendagao descrita na tabela abaixo.

TESTE POSITIVO TESTE NEGATIVO

Profissional de saide mantém 14 dias de
afastamento, a contar do inicio dos sinto-
mas do caso

Caso do domicilio realizou teste (RT-PCR
ou sorolégico)

Retorno imediato ao trabalho, desde que
assintomatico

Afastamento do profissional por 7 dias,

a contar do inicio dos sintomas do caso.
Retorna ao trabalho apés 7 dias, se perma-
necer assintomatico

Teste indisponivel

*Teste sorolégico deve ser feito a partir do oitavo dia do inicio dos sintomas
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Profissional de saude com suspeita de Sindrome Gripal (febre acompanhada de tosse ou dor de garganta ou
dificuldade respiratéria)

Deve afastar-se do trabalho imediatamente. O retorno ao trabalho deve atender a uma das condigdes descritas a
sequir.

DISPONIBILIDADE CONDIGAO DE RETORNO

DE TESTE AO TRABALHO OBSERVAGOES

Condigdes necessarias para realizagao do teste sorologico em profissional de salde:

* A partir do oitavo dia do inicio dos sintomas E
Teste disponivel (RT-

-PCR ou sorolégico) Teste negativo

+ Minimo de 72 horas assintomatico*

Se teste positivo, o profissional devera cumprir 14 dias de isolamento domiciliar, a
contar do inicio dos sintomas

+ Minimo de 72 horas assintomatico E
Teste indisponivel + Minimo de 7 dias apds o inicio dos sintomas

Usar de méscara cirdrgica ao retornar ao trabalho, mantendo o seu uso por até 14 dias do inicio dos sintomas

*A necessidade de atingir 72 horas de periodo assintomatico para os trabalhadores, antes da realizagdo do teste, se deve a evidéncia de reducdo
importante da viremia, apds 72 horas do fim dos sintomas. Essa medida permite que o grau de transmissibilidade do profissional seja reduzido, mesmo na
eventualidade de um resultado falso-negativo.

Afastamento de profissional de saude em grupo de risco.
Séo consideradas condigdes de risco:
* |dade igual ou superior a 60 anos
+ Cardiopatias graves ou descompensados (insuficiéncia cardiaca, cardiopatia isquémica)
+  Pneumopatias graves ou descompensados (asma moderada/grave, DPOC)
* Imunodepresséo
+ Doengas renais cronicas em estagio avangado (graus 3, 4 e 5)
+ Diabetes mellitus, conforme juizo clinico
« Doengas cromossdmicas com estado de fragilidade imunolégica

+  Gestacao de alto risco

Nestes casos, recomenda-se 0 afastamento laboral. Em caso de impossibilidade de afastamento desses trabalhadores,
estes ndo deverdo realizar atividades de assisténcia a pacientes suspeitos ou confirmados de Sindrome Gripal.
Preferencialmente deverdo ser mantidos em atividades de gesto, suporte, assisténcia nas areas onde NAO séo
atendidos pacientes suspeitos ou confirmados de Sindrome Gripal.
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Que cuidados deve-se tomar ao retornar ao trabalho
+ Higienizacao frequente das maos e objetos de trabalho;

+ Uso de mascara cirdrgica ao retornar para o trabalho, mantendo o seu uso por 14 dias apds o inicio dos
sintomas, se o retorno for anterior aos 14 dias;

« Em caso de impossibilidade de afastamento de trabalhadores do grupo de risco, estes ndo deverdo ser
escalados em atividades de assisténcia ou contato direto com pacientes suspeitos ou confirmados de
COVID-19 e deveréo ser mantidos em atividades de gest&o, suporte, assisténcia nas areas onde NAO sdo
atendidos pacientes suspeitos ou confirmados de COVID-19.

CONCEITOS DE MEDIDAS DE DISTANCIAMENTO SOCIAL (MDS)

As medidas de distanciamento social, se corretamente aplicadas, demonstram que reduzem a velocidade de
transmissdo do virus e permitem que o gestor estruture e amplie a capacidade de resposta da rede de atengéo a
saude. Estas medidas visam garantir leitos, respiradores, equipamentos de protecéo individual e profissionais em
numero suficiente para absorver o aumento de demanda e garantir acesso e atendimento aos casos de COVID-19,
sem gerar descontinuidade dos demais servigos de saude prioritarios € emergenciais. S&o estratégias de MDS:

Bloqueio total (lockdown)

Esse € o nivel mais alto de seguranca e pode ser necessario em situagdo de grave ameaca ao Sistema de Saude.
Durante um bloqueio total, TODAS as entradas do perimetro s&o bloqueadas por trabalhadores de seguranca e
NINGUEM tem permiss&o de entrar ou sair do perimetro isolado.

Objetivos: Interromper qualquer atividade por um curto periodo de tempo.
Desvantagens: Alto custo econdémico.

Vantagens: E eficaz para reducdo da curva de casos e dar tempo para reorganizagdo do sistema em situacéo de
aceleragdo descontrolada de casos e o6bitos. Os paises que implementaram, conseguiram sair mais rapido do
momento mais critico.

Distanciamento Social Ampliado (DSA)

Estratégia ndo limitada a grupos especificos, exigindo que todos os setores da sociedade permanegam na residéncia
durante a vigéncia da decretagdo da medida pelos gestores locais. Esta medida restringe ao méaximo o contato entre
pessoas. Ficam mantidos os servigos essenciais, com adogdo de maior rigor na higiene e evitando aglomeracao.

Objetivos: Reduzir a velocidade de propagacao, visando ganhar tempo para equipar os servigos com os condicionantes
minimos de funcionamento: leitos, respiradores, EPI, testes laboratoriais e recursos humanos.

Desvantagens: A manutengdo prolongada dessa estratégia pode causar impactos significativos na economia e é
dificil saber em que momento abrir.

Vantagens: E essencial para evitar uma aceleragdo descontrolada da doenga, quando adotado oportunamente, que
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poderia provocar um colapso no sistema de saude e também causaria prejuizo econdémico. Essa medida ndo esta
focada no COVID-19, mas em todas as situagdes de concorréncia por leitos e respiradores.

Distanciamento Social Seletivo (DSS)

Estratégia onde apenas alguns grupos ficam isolados, sendo selecionadas todas as pessoas sintomaticas e seus
contatos domiciliares € 0s grupos que apresentam maior risco de desenvolver a doenga ou aqueles que podem
apresentar um quadro mais grave, como:

* |dosos;

«  Pessoas com doengas cronicas (diabetes, cardiopatias etc) ou condi¢des de risco como obesidade e gestagéo
de risco;

+ Pessoas abaixo de 60 anos podem circular livremente, mantendo conduta de distanciamento social e cuidados
higiénicos, se estiverem assintomaticos.

A essas medidas pode ser importante associar a suspensao de atividades em escolas e universidades, a implantagao
de medidas de distanciamento social no trabalho e medidas para evitar aglomeragdes, como reducgao de capacidade
instalada de restaurantes e bares, suspensdo temporaria de sessdes de cinema, teatros, festas, cultos e missas,
e eventos de massa propriamente ditos, tanto em locais fechados como abertos. Ideal que apds um periodo de
isolamento social ampliado ou bloqueio total, as medidas acima sejam implantadas em um modelo de transigéo a fim
de evitar a passagem de uma situagao mais restritiva para uma mais livre em um curto espago de tempo.

Objetivos: Promover o retorno gradual as atividades laborais com seguranca, evitando uma explosao de casos sem
que o sistema de saude local tenha tido tempo de absorver.

Desvantagens: Mesmo em uma estratégia de DSS, os grupos vulneraveis continuaréo tendo contato com pessoas
infectadas assintomaticas ou sintomaticas, ficando mais dificil o controle. Paises como o Reino Unido comegaram a
fazer essa medida e teve que recuar diante da estimativa de aceleragéo vertiginosa de casos sem o suporte do sistema.
Torna-se temerario se as condicionantes minimas de funcionamento: leitos, respiradores, EPI, testes laboratoriais e
recursos humanos.

Vantagens: Quando garantidos os condicionantes, a retomada da atividade laboral e econdémica é possivel, criagéo
gradual de imunidade de rebanho de modo controlado e redugéo de traumas sociais em decorréncia do distanciamento
social.

Boletim Epidemiolégico 8 - COE Coronavirus - 09 de abril de 2020 26



Historico da aplicagdo pelos Estados

Em 13 de margo de 2020, ha 26 dias, os primeiros estados a adotar medidas de distanciamento social foram Goiés e
Rio de Janeiro, seguidos de Santa Catarina, Distrito Federal e Sdo Paulo, respectivamente.

TABELA 3: Situagao epidemiolégica de casos de COVID-19 confirmados no Brasil em 13 de margo, quando
os primeiros Estados (Goias e Rio de Janeiro) publicaram as primeiras medidas de distanciamento social

H- 13/03/2020 07/04/2020

15SP 57% 5.682 41,4%
2 RJ 16 16% 1.688 12,3%
3 PR 6 6% 503 3,7%
4 RS 4 4% 508 3,7%
5 GO 3 3% 133 1,0%
6 BA 2 2% 456 3,3%
7 DF 2 2% 492 3,6%
8 MG 2 2% 559 4,1%
9 PE 2 2% 352 2,6%
10 SC 2 2% 417 3,0%
11 AL 1 1% 32 0,2%
12 ES 1 1% 209 1,5%
13 RN 1 1,9%

1%
“

Fonte: Secretarias de Salde dos Estados

13/03/2020 - Tempo desde a primeira publicagao: 26 dias corridos

GO - Decreto n° 9.633, 13 de margo de 2020 - https:/bit.ly/coronavirusGOdecreto1

RJ - Decreto n° 46.970, de 13 de marco de 2020 - https:/bit.ly/coronavirusRJdecreto1
16/03/2020 - Tempo desde a primeira publicagao: 23 dias corridos

SC - Decreto n° 507, de 16 de margo de 2020 - https://bit.ly/coronavirusSCdecreto1
19/03/2020 - Tempo desde a primeira publicagao: 20 dias corridos

DF - Decreto n® 40.539, de 19 de margo de 2020 - https://bit.ly/coronavirusDF decretot
22/03/2020 - Tempo desde a primeira publicagéo: 17 dias corridos

SP - Decreto n° 64.881, de 22 de margo de 2020 - https://bit.ly/coronavirusSPdecreto1
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FASES EPIDEMICAS

Uma pandemia é um surto global de uma doenca. Elas ocorrem quando um novo virus passa a infectar pessoas,

podendo se espalhar de maneira sustentavel. Como né&o ha imunidade pré-existente contra o coronavirus, ele se
espalha por todo 0 mundo.

Em 30 de janeiro de 2020, a Organizagdo Mundial da Salde caracterizou o evento, originado na China, como uma

Emergéncia de Salde Publica de Importéncia Internacional (ESPIl). Em 11 de margo de 2020, a OMS caracteriza o
evento como uma pandemia.

— Sem distanciamento

P

Casos hipotéticos
de COVID-19 no Brasil

.......
8

Distanciamento Social ™
Ampliado (DSA)

Estacoes VERAO OUTONO INVERNO

Epidemisoel'g;i:: 04 05 06 07 08 09 10 11 12 13 14 1516 17 18 19 20 21 22 23 24 25 26 27 28 29 30 31 32 33 34 35 36 37 38 39
NIVEL1 NiVEL2 NiVEL 3
Nivel de resposta  Alerta Perigo Emergéncia

Faso do mitigagdo

= ~ EPIDEMIAS = =
Fases epidémicas PREPARACAO IDENTIFICACAO ACELERACAO DESACELERACAO CONTROLE
LOCALIZADAS

Fonte: Secretaria de Vigilncia em Salde - adaptagao do modelo CDC/Estados Unidos da América

FIGURA 15: Curva e fases epidémicas com distanciamento social e sem distanciamento social implementado.

Intervalos da pandemia

Adaptado dos intervalos epidémicos de influenza, elaborado pelo CDC/EUA, esses periodos podem fornecer um
método comum para descrever atividades de pandemia que podem informar a¢des de salde publica. A duragéo de
cada intervalo de pandemia pode variar dependendo das caracteristicas do virus e da resposta de saude publica.

Além de descrever a progressdo de uma pandemia, certos indicadores e avaliagdes sdo usados para definir quando
um intervalo se move para outro. O Ministério da Saude adaptou duas ferramentas do CDC/EUA, criadas para
influenza, visando caracterizar a pandemia de coronavirus (Ferramenta de Avaliagdo de Risco de Gripe e a Estrutura

de Avaliagao de Gravidade Pandémica). Os resultados de ambas as avaliagbes sdo usados para orientar as decisdes
federal, estaduais e locais de saude publica.

O pico da epidemia ocorre no final da fase de aceleragdo, que é seguida por uma fase de desaceleragdo, durante a

qual ha uma diminuigao de doengas. Diferentes Estados e Municipios podem estar em diferentes fases da pandemia
(Tabela 3).
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TABELA 3: Preparagao e resposta segundo cada intervalo epidémico.

ID INTERVALO

1 Preparagéo .

2 Identificagéo .
Epidemias '
localizadas )

4 Aceleragao .

5 Desaceleracgao

6 Controle .

DESCRIGAO

Ativacdo do Centro de Operagdes de Emergéncia em Saude Publica

Elaboragao de definigbes de casos

Orientagdes para pontos de entrada

Aquisicao de insumos (kits laboratoriais, equipamentos de protecéo individual, respiradores)
Capacitagéo de trabalhadores

Identificagéo de casos
Atualizagao dos materiais
Investigagéo de contatos

Casos relacionados a viagens ou contato
Identificacdo de transmissdo comunitéria sustentada
Monitoramento de contatos

Isolamento domiciliar

Distanciamento Social Seletivo para reduzir a velocidade da transmiss&o e permitir a implementagao das
estruturas planejadas e descritas nos planos de contingéncia

Testar o maximo de pessoas

Distanciamento Social Ampliado ou bloqueio geral (lockdown) para manter a capacidade do Sistema de
Saude

Orientacéo sobre o uso de mascaras para a populagéo em geral

Ampliacdo do numero de Unidades Sentinelas de Sindrome Gripal

Ampliacéo da realizagao de testes para trabalhadores de saude e trabalhadores de servigos essenciais
Tratamento em massa para casos compativeis com a prescrigao clinica e seguranga na posologia
NUmero de novos casos de Sindrome Respiratoria Aguda Grave (SRAG) aumenta em até 3 vezes,

em relag@o ao nimero méximo do registro histérico da unidade de saude para a mesma semana
epidemioldgica, comparando com anos anteriores.

Manutencdo das medidas estabelecidas

Preparagéo para a fase de controle

Aumento da capacidade de tratamento

Ampliacdo da capacidade de detecgao

Ampliacdo da capacidade dos servigos de atengédo

Avaliagdo de impacto por meio de testes sorolégicos

Distanciamento Social Seletivo

NUmero de novos casos internados é inferior ao de alta hospitalar

Retirada gradual das ultimas medidas de distanciamento social seletivo

Intensificagdo da vigilancia epidemiolégica

Ampliacédo dos testes, rastreamento de contatos e isolamento de sintomaticos com maior atengao até
conclusao do periodo definido e uso de testes rapidos sorologicos associados para tomada de deciséo
Retirada das restricdes de transito de pessoas

Fonte: adaptado do https://www.cdc.gov/flu/pandemic-resources/national-strategy/intervals-framework.html
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ANALISE DE RISCO PARA O SUS (ATUALIZADA)
ATE SEMANA EPIDEMIOLOGICA (SE-14) ENCERRADA EM 04/04

Para conhecer os fundamentos da analise, o risco de exposi¢éo, o risco de doenga grave e 0 que pode acontecer,
acesse 0 Boletim Epidemiolégico Especial do COE-COVID19, nimero 07, publicado no portal www.saude.gov.br/
coronavirus ou acesse https./bit.ly/coecovidBE7

Avaliagao da gravidade do impacto sobre a saude publica

A resposta coordenada a doenga pelo coronavirus 2019 (COVID-19) teve inicio com a implantagédo do Centro de
Operagdes de Emergéncia em Saude Publica (COE-COVID19) e publicagdo do Boletim Epidemiolégico 04, volume
51, com definigdes de casos operacionais, orientagdes para notificacéo, investigagéo laboratorial, orientagbes para
isolamento e transporte e cuidados com o paciente, na atengdo primaria e especializada, bem como medidas de
higiene (etiqueta respiratoria).

Em 20 de marco de 2020, o pais reconheceu a transmissdo comunitaria da doenga pelo coronavirus 2019 (COVID-19).
De acordo com padrao epidemiolégico observado por esses primeiros casos, constata-se que a transmissao ainda
esta na fase inicial em todos os Estados e Distrito Federal. O Brasil acumula, até o dia 05 de abril de 2020, um total
de 11.130 casos e 486 o6bitos.

Considerando as fases epidémicas (epidemia localizada, aceleragdo descontrolada, desaceleragdo e controle), na
maior parte dos municipios a transmissao esta ocorrendo de modo restrito. No entanto, considerando o Coeficiente
de Incidéncia nacional de 4,3 casos por 100 mil habitantes, é preocupante a situagao do Distrito Federal (13,2/100
mil) e dos estados de Séo Paulo (9,7/100 mil), Ceara (6,8/100 mil), Rio de Janeiro e Amazonas (6,2/100 mil) que
apresentam os maiores coeficientes. Nesses locais, a fase da epidemia pode estar na transicdo para fase de
aceleragao descontrolada.

Dados cientificos recentes constatam que a transmissdo da COVID-19 pode ocorrer mesmo antes do individuo
apresentar os primeiros sinais e sintomas. Por esse motivo, o Ministério da Saude passou a recomendar o uso de
mascaras faciais para todos. No entanto, diante da insuficiéncia de insumos, foi solicitado aos cidadéos para que
produzam a sua propria mascara de tecido, com materiais disponiveis no proprio domicilio. Esse fato, por si s6,
demonstra a gravidade da situagéo e a necessidade de manutengao das medidas de distanciamento social ampliada
que foi adotada por diversos gestores estaduais e municipais. Esse é o Unico instrumento de controle da doenga
disponivel no momento.

O coronavirus vem apresentando padrao de alta transmissibilidade em algumas areas geogréficas. Em Sao Paulo,
estima-se que a taxa de transmissibilidade varia de R0>3 a R0<6. Apds a adogéo de medida de distanciamento social
ampliado, essa taxa esta préxima de R0=2. Em nota a imprensa divulgada no dia 30/03/2020, o Hospital Israelita
Albert Einstein informou que, desde o registro do primeiro caso da Covid-19, no dia 25 de fevereiro, 348 dos 15 mil
colaboradores (2%) foram diagnosticados com a doenca, sendo que 15 estdo internados. Desses 348, 169 (1%
do total de funcionérios) séo da assisténcia (trabalhadores com formagéo em saude, como médicos, enfermeiros e
técnicos de enfermagem). Dos 169 trabalhadores da assisténcia, 36 ja tinham retornado ao trabalho. A constatagéo
de casos entre trabalhadores de saude é a maior preocupagéo da resposta a emergéncia e um dos eixos centrais
da cadeia de resposta, juntamente com os equipamentos de protecao individual e equipamentos de suporte (leitos,
respiradores e testes laboratoriais), compondo os condicionantes do Sistema Unico de Satde para a dindmica social
e laboral.
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Este evento representa um risco significativo para a saude publica, entretanto sua magnitude (numero de casos)
nao € igualmente significativa em todos os municipios brasileiros no mesmo momento. Mesmo em estados com
numero importante de casos (SP, RJ, CE, AM, DF), ha municipios e/ou regides de baixa evidéncia de transmiss&o,
na qual o cenario de maior risco pode acontecer semanas ou meses a frente. Desta forma, politicas e estratégias de
distanciamento social e isolamento domiciliar devem ser acionadas a partir de indicadores relacionados ao numero de
casos e de 6bitos por COVID-19 em cada municipio e/ou regido em equilibrio com a capacidade do sistema de saude
em absorver as pessoas com casos leves e graves.

A mesma politica restritiva em locais de nivel de risco diferente ndo trara beneficio a populagéo dos locais de menor
risco e, ainda por cima, traré o desgaste inevitavel de medidas restritivas antes do momento em que as mesmas
sejam efetivas para conter a transmissibilidade. Em trabalho integrado entre as equipes das Secretarias de Vigilancia
em Saude, de Atengao Priméria @ Saude e da Secretaria Executiva do Ministério da Saude, baseado na reviséo da
totalidade da literatura cientifica internacional relativa a medidas n&o-farmacolégicas de contengéo de epidemias e/
ou pandemias, incluindo recomendagdes recentes da OCDE, propdem-se as seguintes medidas para conter o risco
da COVID-19:

+ Envolvimento de toda sociedade em medidas de higiene para reducdo de transmissibilidade (lavagem das
mé&os, uso de mascaras, limpeza de superficies);

«  Suspensé&o de aulas em escolas e universidades, com reavaliagdo mensal;
+ Distanciamento social para pessoas acima de 60 anos, com reavaliagdo mensal;
+ Distanciamento social para pessoas abaixo de 60 anos com doengas cronicas, com reavaliagdo mensal;

+ Distanciamento social no ambiente de trabalho - reunides virtuais, trabalho remoto, extensao do horario para
diminuir densidade de equipe no espago fisico, etc, com reavaliagdo mensal;

+ Isolamento domiciliar de sintomaticos e contatos domiciliares (exceto de servigos essenciais assintomaticos);

+ Proibicao de qualquer evento de aglomeragao (shows, cultos, futebol, cinema, teatro, casa noturna etc), com
reavaliacdo mensal;

+  Diminui¢ao da capacidade instalada de bares, restaurantes e afins, com reavaliagdo mensal.

Fundamental ressaltar que tais medidas devem ser implantadas em diferentes momentos, em diferentes locais, de
acordo com nivel de risco medido localmente. Além disso, ap6s implantagéo das mesmas é fundamental monitoramento
do risco e que, frente a diminuicao do risco, haja periodo de transi¢édo no qual as medidas acima seréo reduzidas
gradativamente.

Importante néo esquecer que a implantacdo de medidas nao-farmacolégicas tem apenas um obijetivo: preparar o
sistema de saude para a assisténcia de um grande nimero de casos de COVID-19. Esta preparagao inclui estratégias
de telemedicina e de Atencdo Primaria a Saude - APS para casos leves e estratégias de cuidado intensivo em hospitais
e UTls para casos graves. Nao ha possibilidade de evitar a epidemia, ha somente a possibilidade de diminuir o pico
epidémico em numero de casos e distribui-los ao longo do tempo a fim de preparar o sistema de saude. Instituir
medidas nao-farmacolégicas e nao providenciar o aumento de capacidade de absorgdo de casos leves e graves pelo
sistema de salde é medida inefetiva.

A Pandemia de COVID-19 afeta principalmente as cidades com maior densidade demografica, onde as aglomeragdes
decorrentes do periodo mais frio (outono-inverno) no sul e sudeste do pais exigem uma maior atengéo e ampliagéo de
leitos e estrutura de suporte ventilatério.
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A capacidade laboratorial do Brasil ainda ¢ insuficiente para dar resposta a essa fase da epidemia. Até 0 momento,
foram registradas 25.675 hospitalizagdes por Sindrome Respiratoria Aguda Grave no Brasil, sendo apenas 7%
(1.769/25.675) confirmadas para COVID-19. A Rede Nacional de Laboratorio € semi-automatizada, composta pelos
27 Laboratorios Centrais de Salde Publica (LACENS), Instituto Evandro Chagas e todas as unidades da Fundagéo
Oswaldo Cruz que juntas, em carga maxima, sdo capazes de processar aproximadamente 6.700 testes por dia.

Para 0 momento mais critico da emergéncia, sera necessaria uma ampliagdo para realizagéo de 30 a 50 mil testes de
RT-PCR por dia. Para isso, o Ministério da Saude esta estabelecendo parceria publico-privada com grandes redes de
laboratorios e ampliando a capacidade dos LACENS, Fiocruz e Instituto Evandro Chagas. No entanto, ndo ha escala de
producéo nos principais fornecedores para suprimento de kits laboratoriais para pronta entrega nos préximos 15 dias.

H& caréncia de trabalhadores de salde capacitados para manejo de equipamentos de ventilagdo mecanica,
fisioterapia respiratoria e cuidados avangados de enfermagem direcionados para o manejo clinico de pacientes graves
de COVID-19 e trabalhadores treinados na atengéo primaria para 0 manejo clinico de casos leves de Sindrome Gripal.

Os leitos de UTI e de internagéo ndo estdo devidamente estruturados e nem em numero suficiente para a fase mais
aguda da epidemia.

Apesar de alguns medicamentos serem promissores, como a Cloroquina associada a Azitromicina, ainda ndo ha
evidéncia robusta de que essa metodologia possa ser ampliada para populagao em geral, sem uma analise de risco
individual e coletivo. Nunca foi utilizada dessa maneira em larga escala. Precisa-se de mais duas a trés semanas para
que os resultados sejam efetivamente robustos e apoiem a adogéo dessa medida.

Caracterizagao do evento inusitado e inesperado

As sindromes gripais (SG) e sindromes respiratorias agudas graves (SRAG) séo eventos de saude publica com
grande repercussao para os sistemas de satde em todo 0 mundo. Apesar dos coronavirus serem um dos causadores
das sindromes, o novo coronavirus (SARS-CoV-2) detectado na China, em novembro de 2019, tem apresentado
comportamento incomum, com alta transmissibilidade e letalidade, que repercutiu na declaracdo de Emergéncia
Internacional de Saude e de Pandemia pela OMS.

A transmissibilidade do SARS-CoV-2 tem se apresentado elevada e sua disseminagé@o ocorreu em escala global,
alcancando 206 paises com um total de 976.249 casos confirmados e 50.489 mortes até o dia 03/04/2020, conforme
a OMS.

O surgimento do novo coronavirus na China, no final de 2019, e o registro de casos no Brasil ainda no inicio de 2020,
demonstram o carater incomum e altamente transmissivel da doenca.

O monitoramento das Sindromes Respiratorias Agudas Graves - SRAG apresentou, ja nas primeiras semanas de 2020,
a ocorréncia de SARS-CoV-2 em patamares superiores aos demais tipos de virus monitorados, incluindo Influenza.

O padréo da alta transmissibilidade e letalidade, com registro de maior detecgéo frente aos demais tipos de virus
respiratorios mor)itorados demonstra que o SARS-CoV-2 possui comportamento incomum e representa elevado risco
para o Sistema Unico de Saude.

Avaliagao da propagacao

Desde o inicio da epidemia, a partir da cidade de Wuhan, na China, a disseminagédo da doenga ocorreu em curto
espaco de tempo, deixando de ser um evento local para uma pandemia global em menos de 04 meses.
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Segundo a OMS, o numero de casos confirmados chegou a 976.249 e 50.489 6bitos em 03/04/2020, ocorrendo em
206 paises de todos os continentes, oferecendo um grande risco aos sistemas nacionais de saude.

Paises como Estados Unidos (213.600 casos e 4.793 6bitos), Italia (115.242 casos e 13.917 dbitos) e Espanha (110.238
casos e 10.003 dbitos), tem apresentado um aumento exponencial dos registros, repercutindo no comprometimento
das estruturas e servigos de saude locais.

Dentre as medidas de controle direcionadas para o COVID-19, a restri¢do de deslocamento de pessoas foi adotada em
varios paises e progressivamente avangou para o fechamento de fronteiras, redugéo do fluxo de avides, isolamento e
quarentena de bairros, cidades, estados e paises.

A caracteristica de transmissibilidade elevada do SARS-CoV-2 fez com que diversas estratégias de redugao do fluxo
de pessoas fossem empregadas em todos os continentes, todas com o objetivo de reduzir a disseminagdo da doenca
entre as pessoas em todo 0 mundo.

O Brasil implementou medidas de restricdo ao deslocamento a partir de margo, com o fechamento da fronteira com a
Venezuela no dia 18 e com quase todos os paises no dia seguinte, além de restringir a entrada dos estrangeiros de
todas as nacionalidades desde o dia 27. Estas medidas ocorreram em fungdo do elevado risco de disseminagédo da
doenca entre os paises, gerando importante reducao no fluxo de viajantes internacionais em todo o0 mundo.

Conclusao da avaliagao de risco nacional em 04/04/2020

Considerando que pandemia de COVID-19 é dividida em quatro fases epidémicas: transmissao localizada, aceleragéo
descontrolada, desaceleracéo e controle, e que no momento o pais se encontra na fase de transmiss&o localizada
(comunitaria), com alguns locais passando para a fase de aceleracdo descontrolada;

Considerando que as estratégias de distanciamento social aplicadas pelos Estados e Distrito Federal, estao de acordo
com recomendacdes de 6rgaos internacionais como a OMS, bem como do préoprio Ministério da Saude;

Considerando que tais medidas apresentam efetividade e estdo permitindo a estruturagéo da resposta dos servigos
de saude para o periodo de maior incidéncia da doenca, que ocorrera dentro de algumas semanas;

Considerando que questdes logisticas de compra e distribuicdo de Equipamentos de Protecao Individual — EPI para
trabalhadores saude tém sido prejudicadas por questdes comerciais internacionais, colocando esses trabalhadores
num importante grupo de risco;

Considerando que a gestdo do Sistema Unico de Satide - SUS ¢ tripartite, com comando Unico em cada esfera de
governo, e que o Ministério da Saude vem construindo e pactuando junto ao Conselho Nacional dos Secretéarios de
Saude — CONASS e ao Conselho Nacional de Secretarios Municipais de Saide — CONASEMS um documento que
explicita condicionantes para que o Sistema Unico de Satide permita que os diferentes grupos sociais possam manter
suas atividades produtivas, garantindo a esses mesmos grupos a retaguarda de saude, quando precisarem do SUS.

O Ministério da Saude avalia que as estratégias de distanciamento social adotadas pelos estados € municipios,
contribuem para evitar o colapso dos sistemas locais de saude, como vem sendo observado em paises desenvolvidos
como EUA, ltalia, Espanha, China e recentemente no Equador. Ao tempo, essas medidas temporarias, permitem aos
gestores tempo relativo para estruturagao dos servigos de atencédo a saude da populagdo, com consequente prote¢ao
do Sistema Unico de Saude.

Avalia-se que as Unidades da Federacdo que implementaram medidas de distanciamento social ampliado devem
manter essas medidas até que o suprimento de equipamentos (leitos, EPI, respiradores e testes laboratoriais) e
equipes de saude (médicos, enfermeiros, demais trabalhadores de saude e outros) estejam disponiveis em quantitativo
suficiente, de forma a promover, com seguranca, a transi¢do para a estratégia de distanciamento social seletivo.
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Esclarecimentos

Durante toda a resposta, o Ministério da Saude nunca recomendou a adogéo de qualquer medida de distanciamento
social especifica. Esse ato deve ser adotado pelos gestores locais, com base em suas realidades epidemioldgicas e
estruturais. Deste modo, o Boletim Epidemioldgico (BE) 7, divulgado na segunda-feira (7), reforga a necessidade de
isolamento social para o preparo da rede de saude publica. Segundo o documento, as medidas retardam o pico da
epidemia, tempo que deve ser utilizado pelos gestores locais para preparar a assisténcia aos pacientes. O documento
alerta que instituir medidas nao-farmacoldgicas e ndo providenciar 0 aumento de capacidade de absorgéo de casos
leves e graves pelo sistema de saude é uma medida inefetiva. Assim, qualquer medida de relaxamento néo sera
possivel sem o preparo da rede de atengao a populagao.

‘As medidas de distanciamento social visam, principalmente, reduzir a velocidade da transmissao do virus. Ela ndo
impede a transmissao”, afirma o documento. Embora traga uma sinalizagao de data, 13 de abril, apos a pascoa, 0
boletim neste momento condiciona qualquer situacao de diminuigdo do isolamento social as medidas de estruturagao
do sistema. E importante para reforcar a estrutura com os seguintes parametros:

Equipamentos

Respiradores: o0 documento cita itens fundamentais para a resposta a doenga como a disponibilidade de respiradores.
Esse é um dos principais equipamentos utilizados na assisténcia aos casos mais graves

Equipamentos de Protecdo Individual: um dos pontos mais sensiveis que podem levar ao colapso do sistema € a
contaminagao de profissionais de area de saude e seu afastamento. A disponibilidade de itens de prote¢do, como
gorro, éculos, mascara, luvas e alcool gel é fundamental em todos os periodos da epidemia.

Testes laboratoriais: 0 material € utilizado em estratégias diversificadas. Neste momento, a aquisi¢do de testes e
distribuicdo esta voltada para diagnosticar casos graves e 6bitos, para acompanhar a doencga pela rede sentinela e
para proteger as forcas de trabalho de seguranca e saude.

Recursos humanos

Pelo segundo boletim consecutivo, o Ministério da Saude ressalta que ha caréncia de profissionais de saude
capacitados para manejo de equipamentos de ventilagdo mecanica, fisioterapia respiratéria e cuidados avangados
de enfermagem direcionados para o manejo clinico de pacientes graves de COVID-19 e profissionais treinados na
atengao primaria para 0 manejo clinico de casos leves de Sindrome Gripal. Profissionais das diversas areas da saude
com médicos clinicos e intensivistas, enfermeiros, fisioterapeutas, bioquimicos, biomédicos, epidemiologistas, entre
outros, devem estar capacitados para pronta resposta durante a epidemia.

Leitos de UTI e Internagao

Finalmente, a avaliagdo € que os leitos de UTI e de internagao nao estao devidamente estruturados e nem em nimero
suficiente para a fase mais aguda da epidemia. O Ministério da Saude deve concluir nesta semana com estados
e municipios um painel de acompanhamento real dos leitos disponiveis € ocupados que estdo reservados para o
atendimento a pacientes com Covid-19. Esta preparacéo inclui estratégias de telemedicina, de Atengéo Primaria a
Saude - APS para casos leves e estratégias de cuidado intensivo em hospitais e UTls para casos graves.
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O Ministério da Saude avalia que as estratégias de distanciamento social adotadas pelos estados e municipios,
contribuem para evitar o colapso dos sistemas locais de saude, como vem sendo observado em paises como EUA,
Italia, Espanha, China e recentemente no Equador. As medidas de distanciamento social ampliado devem ser mantidas
até que o suprimento de equipamentos (leitos, EPI, respiradores e testes laboratoriais) e equipes de saude (médicos,
enfermeiros, demais profissionais de saude e outros) estejam disponiveis em quantitativo suficiente.

O BE-7 busca apresentar parametros para a tomada de decisao dos gestores referentes as medidas de distanciamento
social. Deve ser observado que 86% dos municipios brasileiros, até 08/04, ndo possuiam nenhum caso confirmado de
SRAG e/ou COVID-19. A definigdo dessas estratégias, devem levar em conta a capacidade assisténcia ja disponivel
para o atendimento ao aumento de demanda.

Atomada de deciséo pode ser alterada conforme a evolugao da epidemia em cada local, exemplos:

+ Situagao 1: Locais sem registros de casos suspeitos (sem laboratério) de SRAG ou SG por virus respiratorios,
podem avaliar a adogdo apenas de intensificacdo de medidas de higiene e etiqueta social, investigacao de
casos e contatos. Alguns locais podem passar pela epidemia sem ter nenhum caso suspeito registrado.

+ Situagdo 2: Locais que implementaram medidas de distanciamento social ampliado e que, apds avaliagao local,
migraram para distanciamento social seletivo pois a situagéo epidemiolégica e estrutural assim permitiram.

+ Situacdo 3: Local que n&o tinha implementado nenhuma medida de distanciamento social, mas que devido a
velocidade de transmisséo e estrutura existente, tiveram que iniciar com bloqueio total.

+ Situagéo 4: Local que esta em DSA e que implantou bloqueio total e depois migrou para DSS.

+ Situagdo 5: Local que entrou em DSS e teve que implantar bloqueio total.

Sé&o algumas das diversas as situagdes possiveis, a depender da situagao epidemioldgica local em cada momento,
das condigdes estruturais e também da capacidade de implementacdo. O Ministério da Saude, apresenta elementos
para a reflexdo do gestor local, que € o responsavel final pela decis&o.
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ANEXOS

Bula do teste rapido de Imunocromatografia

Celer®

ONE STEP COVID-2019 TEST

(IMUNOCROMATOGRAFIA)
REF.: TRQ00066_A 01TESTE
REF.: TRQ00066_B 10 TESTES
REF.: TRQ00066_C 20 TESTES
REF.: TRQ00066_D 25 TESTES
REF.: TRQ00066_E 40 TESTES

One Step COVID-2019 Test € um ensaio imunocromatografico para
deteccdo ripida e qualitativa dos anticorpos lgGllgM da sindrome
respiratoria aguda grave por coronavirus 2 (SARS-CoV-2), em amostras
de sangue total, soro ou plasma humano. O teste deve ser usado como
uma ferramenta para auxilio no diagnostico da doenga por infecgdo por
coronavires (COVID-19), causada pelo SARS-CoV-2.

Teste qualitativo para friagem e auxilio diagndstico. Resultados
negativos ndo excluem a infeccdo por SARS-CoV-2 e resultados
positivos ndo podem ser usados como evidéncia absoluta de SARS-
CoV-2. O resultado deve ser interpretado por um médico com auxilio
dos dados clinicos e outros exames laboratoriais confirmatérios.

Somente para uso diagndstico “IN VITRO™

One Step COVID-2012 Test (Imunocromatografia) € baseado no
principio do imunoensaio de capiura para determinagdo dos anticorpos
SARS-Cov-2 lgG [ IgM no sangue tofal, soro e plasma humanos.
Quando a amostra & adicionada ao pogo de reacdo no dispositivo de
teste, a amostra & absorvida por acdo capilar, mistura-se com ©
conjugado SARS-CoV-2 antigenoc-corante e flui através da membrana
pré-revestida. Quando o nivel de anticorpos SARS-CoV-2 na amostra
for igual ou superior & faixa de cut-off (limite minimo de detecgdo do
teste), os anficorpos ligados ao conjugado antigeno-corante s3o
capturados pelo anticorpo anti-lgG humano e capturados pelo complexo
anticorpo anti-y da cadeia imobilizado na regido de teste (T) do
dispositivo, e isso produz uma banda de teste colorida que indica um
resultado positivo. Quando © nivel de anticorpo SARS-CoV-2 na
amostra for zero ou abaixo do cut-off, ndo ha uma faixa colorida visivel
na regido de teste (T) do dispositivo. Isso indica um resultado negativo.
Para servir como controle de procedimento, uma linha colorida
aparecera na Regido de Controle (C), se o teste tiver sido realizado
coretamente.

+ Cassete de teste (1, 10, 20, 25 ou 40 unidades, de acordo
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com apresentacdo)

e Conta gotas descartavel (01, 10, 20, 25 ou 40 unidades de
acordo com apresentac3o)

*  Solugdo tampao—1x6mL
= 1 {um) Instrugdo de Uso
= Material Necessario Nao fomecido:

1. Tubos coleta amostras

2. Centrifuga (apenas para amostras de soro/plasma)
3. Crondmetro

4. Alcool

5. Algodido

Nio contém constituintes de origem humana, porém deve-se seguir as
Boas Praticas de Laboratorio a0 manusear estas substancias.

r o One Step COVID-2019 Test entre 2C a 30C, dentro da
embalagem original fechada. Se amazenar sob refrigeragdo, aguardar pelo
menos 30 (tnnta) minutos para gue o cassele alcance a temperatura
ambiente, antes de realizar o teste.
0Os cassetes de teste, quanto amazenados de acordo com a temperatura
indicada e em sua embalagem original fechada s3o estaveis por 24 (vinte e
quatro) meses.

Tampar a solugdo tamp&o imediatamente apds o uso. _

Os componentes do kit sao estaveis ate a data de expiracao indicada no
rotulo da embalagem.

O cassete de teste deve ser utilizado no prazo maximo de uma hora apds

ser retirado da embalagem.

Utilizar soro, plasma ou sangue total, o anticoagulante recomendado é o
EDTA, heparina ou citrato de sodio.

Coleta de sangue por pungao venosa:

1. Seguir os procedimentos padronizados para a coleta de pungdo
venosa de sangue total com um tubo de coleta de sangue
contendo anticoagulante adequado (recomenda-se 0 uso de
EDTA, heparina ou citrato de sodio).

2. E recomendado que a amosira seja analisada imediatamente
apds a coleta. No deixe a amostra em temperatura ambiente por
periodo prolongado. Se ndo puder analisar a amostra
imediatamente, deve-se ammarena-la de 2-8 °C.

3. Nio & adequado analisar amostra de sangue gque ficou

armazenada 2-8 ‘C por mais de 7 dias.
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Coleta de sangue por pungio capilar:

1. Limpe a drea do dedo a ser perfurada com algod3o e alcool.
Deixe secar bem.

2. Use uma lanceta estéril, perfure a pele bem no centro do dedo.
Apligue uma pressdo suave ao lado do ponto da punc3o para
que uma gota de sangue escape. Limpe a primeira gota de
sangue. Permita que uma nova gota de sangue se forme. Se o
fluxo sanguineo for inadequado, massageie gentimente o dedo
do paciente para produzir uma gota com volume suficiente.

3. Coletar 10 pL de sangue capilar utilizando o conta-gotas
descartavel.

4. As amostras capilares devem ser analisadas imediatamente.

Coleta de soro ou plasma:

1. Sequir os procedimentos padronizados para a coleta de pungdo
venosa de sangue ftotal com um tubo de coleta de sangue
contendo anticoagulante adequado (recomenda-se 0 uso de
EDTA, heparina ou citrato de sddia).

2. Separe o sorofplasma do sangue o mais rapido possivel a fim de
evitar a hemolise,

3. 0 teste deve ser realizado em até 8 horas apds a amostra ser
coletada. Ndo deixe a amostra em temperatura ambiente por
periodo prolongado. As amostras podem ser armazenadas de 2-
8°C por até 3 dias. Durante longos periodos de armazenamento,
as amosiras devem ser mantidas abaixo de -20 ° C por até 9
dias.

Nota: Apenas as amostras ndo hemolisadas podem ser utilizadas. As
amostras congeladas devem ser mantidas em temperatura ambiente
para que sejam completamente descongeladas e bem
homogeneizadas antes da execugao do teste. As amostras nao devem
ser congeladas e descongeladas repetidamente.

Amostras de sangue e produtos do sangue 580 fontes de
agentes infecciosos em pofencial. Manuseie fodos os
produtos do sangue e componentes do feste com cuidado.
Luvas e roupas de Jo sdo recomendadas. Ao
realizar a manutengao e procedimenios para solugao de
problemas no analisador, também use protecdo para os
olhos.

A manipulagdo coreta das amostras & fundamental para garantir que os
resultados obtidos sejam precisos.

E recomenddvel o uso de EPI's (jaleco manga longo com punho, 6culos de
protecdo, luvas descartaveis, mascaras, entre outros) a fim de reduzir ou
eliminar a exposic3o individual a agentes potencialmente infecciosos.

Leia as |n5111.|l;0es de uso do One Step COVID-2019 Test cuidadosamente
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Celer®

antes de realizar o teste. O teste deve ser executado em temperatura
ambiente.

1) Certifique-se de que o cassete de teste e todos os componentes
do kit e amostras estejam em temperatura ambiente (10°C
~30° C).

2) Retire o cassete de teste da embalagem e coloque-o sobre uma
superficie plana.

3) Transfira 10 pL de sangue total, soro ou plasma para o pogo de
amostra do cassete (pogo menor) e em seguida transfira 2~3 gotas
(80 pl) da solugéo tampao para o pogo de solugdo (pogo maior).

4) Ao comegar a reagio no cassele vocé Verd uma cor roxa se
movendo na janela no centro do cassete.

5) Aguarde 15 minutos e leia o resultado. N3o ler apos 20 minutos.

10l 2~3 gotas

t0eO@ )-{@® )

Nota: Impresso “nCoV” proximo a janela mais a direita para
identificar o produto.

RESULTADO REAGENTE

DUAS faixas coloridas: na linha de teste (T) & na linha de controle (C).
Indica um resultado reagente para os anticorpos SARS-CoV-2 na
amostra.

RESULTADO NAO REAGENTE

UMA faixa colorida aparece apenas na linha de controle (C).

Indica que a concentracdo dos anticorpos SARS-CoV-2 & zero ou
abaixo da faixa de cut-off.

RESULTADO INVALIDO

NENHUMA faixa colorida visivel aparece na linha de controle (C) apos a
realizacdo do teste.

As instrucbes podem ndo ter sido seguidas cometamente ou o teste
pode ter se deteriorado. Recomenda-se repetir a analise da amostra.
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Reagente N3o Reagente  Invalido Invalido

Um controle de qualidade intemo estd incluida no teste. Uma linha colorida
que aparece na regidqo de controle (C) & considerada um controle de
qualidade intemo. Este controle confirma que o volume de amostra é
suficiente, que houve absorgdo adequada da membrana e a técnica cometa

do procedimento.

As Boas Prificas de Laboratdrio recomendam o uso de materais de
confrole. Os usudrios devem seguir as normas e regulamentagdes federais
e estaduais apropnadas, referentes i frequéncia de andlise de materiais
extemnos de controle de qualidade.

O resultado do One Step COVID-2019 Test deve ser avaliado por um
profissional qualificado aliado aos dados clinicos do paciente em conjunto
com outros resultadoes de exames laboratoriais.

Produto desenvolvido para detecgdo de anticorpos de SARS-CoV2 em
amostras humanas de sangue total, soro e plasma.

Ensaio qualitativo. Nio foi desenvolvido para determinar a concentragao de
anficorpos para SARS-CoVa.

A precisdo do teste depende do processo de coletas de amostras. A coleta
inadequada de amostra, armazenamento inadequado ou congelamento e
descongelamento repefidos da amosira afetardo o resultado do teste.

LimitagBes na deteccdo de anticorpos podem ocorrer devido 4 metodologia,
para resultados negativos onde had suspeita de infecgdo recomenda-se o
uso de métodos de deteccdo de acido nucleico ou idenlificagdo de cultura
de wvirus para confirmacao. Resultados negativos também podem ser
causados por a) coleta inapropriada, transferéncia inapropriada de amostra
para o cassete, titulo ainda baixo do virus na amostra; b) O nivel de
anticorpos para SARS-CoV2 na amostra ainda esta abaixo do valor de cut-
off, ¢) vaniagBes nos genes virais podem causar alteragdes nos anticorpos
determinantes.

. Sansmnllduds [:] Especuﬁcudada
Foram obtidas 586 amostras de casos clinicos, que incluem 351 amostras
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verdadeiro-positivas e 235 amostras verdadeiro-negativas. Compararam-se
0s resultados oblidos do One Step COVID-2019 Test e das amosiras
obtidas. Os resultados de sensibilidade e especificidade entre os métodos
& mostrado na tabela a seguir:

Casos Clinicos | Total
- Posttivo | Negativo
One Siep COVID-2018 Test | Positvo_|__312 1 313
Negativo | 49 73| 283
Total 361 235 | 596

Mota: Resultados negativos confimados por FCR.
MNota: Resultados positivos de pacientes diagnosticados de acordo com
plano de tratamento,

Analise de resultados:

Sensibilidade: 86 43% (IC 95%: 82 41% ~ 89,58%)
Especificidade: 99 57% (IC 95%: 97,63% ~ 99, 92%)
Total consistente: 91,61% (IC 95%: 89,10% ~ 93,56%)

*  Reagdo Cruzada
Amostras posilivas testadas pelo One Step COVID-2019 Test foram
testadas para varos agentes. Os resultados ndo apresentaram reacdo
crnzada.

‘Anticorpo virus Parainfluenza
Anticorpo Influenza A

Anticorpo Influenza B

Anti umonia Ch a
Anticompo pneumenia Mycoplasma
Anti Adenovinus

Anticornpo Virus Sinicial Respiratono
Anticonpo de supericie Hepatite B
Anticompo vinus Hepatite C
Anticorpo Trepenema pallidum
Anticorpo HIV

Anticomo virus EB

Anticorpo vinus Measles

Anticorpo Cylomegalovirus
Anticorpo Enterovirus tipo 71
Anticorpo Mumps

Amostra positiva virus Varicella-roster

+«  Interferentes
Amostras testadas a seguir ndo tiveram impacto com o resultado do One
Step COVID-2019 Test nas seguintes concentragdes:

Substancia Concentracao
BiliTubina 250 pmollL
Hemoglobina Gl
Triglicerides 15 mmolL
Fator Reumatoide 80 ImL
Titulo Anticorpo Antinuclear (ANA) | 1:240
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Laudo de Analise do INCQS/FIOCRUZ

Ministério da Salde -

FIOCRUZ

Fundagao Oswaldo Cruz INCQS

Instituto Macional de Confrole de Qualidade em Sadde

Laudo de Analise 1082.1P.0/2020

Unidade Analitica: [ - DEPARTAMENTC: DE IMUNCLOGLA - 4 ensaios

Mome do Ensaio: ANALISE DE DOCUMENTACAD
Data de Inicio: D504/2020 Data Fim: 05/04/2020

Referéncia Valor de Referéncia

Resolugao ANVISA RDC n® 35, de 28032015 SATISFATORIA, DE ACORDO COMOS CRITERIOS
ESTABELECIDOS PELA LEGISLACAD SUPRACITADA

Método: Qualitativa
Resultado: Satisfatora.

Andlise efetuada em atendimento a0 Chamamento Pblico de 17.03.2020.
Conclusio do Ensaio: SATISFATORID

Mome do Ensaio: AMALISE DE ROTULAGEM
Drata de Inicio: 0542020 Data Fimc 05042020

Referéncia Valor de Referéncia

Resolugao ANVISA RDC n® 35, de 28032015 SATISFATORIA. DE ACORDO COM.OS CRITERIOS
ESTABELECIDOS PELA LEGISLACAD SUPRACITADA

Método: Qualitativa

Resultado: A rotulagem & a instrucdo de uso estio em idioma inglés, porém o produto foi doade a0 Ministéro da Salde.

Home do Ensaio: SEMSIBILIDADE
Data de Inicio: 050472020 Data Fimc 06/04/2020

Referéncia Valor de Referéncia

Resohscio ANVISA RDC n® 38, de 280042015 Conforme declarado pelo fabricante na Instrecdo de Uso

Metodo: Quantitativa

Resultado:

kgual a 100% [DECLARADD PELO FABRICANTE MA INSTRUQJED DE US0r BE.43% (IC- B2.51% - B2 BEY:)]

Em 18 amostras clinicas positivas para o marcador em pauta, ndo fol encontrado resultado falso negative, na amostragem analisada.
Conclus3o do Ensaio: SATISFATORID

HARPYA 2.1 2581
08042020
Pagna2de4
Av_ Brasil 4365 Manguinhos 21040-200 Rie de Janeiro R.J Brasi
Tel: 55 21 3885 5151 Fac 55 21 2200 0015 e-mai: incgsi@incgs fiocnuz br Esie lawdo ndo pode &7 RpmdlEito sem autonzacio do emitems
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Registro na Anvisa

DIARIO OFICIAL DA UNIAO

Publicado em: 19/03/2020 | Edicio: 54 | Secéo: 1 | Pagina: 77
Orgio: Ministério da Saude/Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/Terceira Diretoria/Geréncia-Geral de Tecnologia de
Produtos para Salde

RESOLUGAO-RE N° 777, DE 18 DE MARGO DE 2020

O Gerente-Geral de Tecnologia de Produtos para Saude, no uso das atribuicdes que Llhe confere
o art. 156, aliado ao art. 54, |, § 1° do Regimento Interno aprovado pela Resolucao de Diretoria Colegiada -
RDC n® 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve:

Art. 1" Deferir as peticoes relacionadas a Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos para a
Saude, conforme anexo.

Art. 2° Esta Resolucdo entra em vigor na data de sua publicacéo.

LEANDRO RODRIGUES PEREIRA

ANEXO
ASSUNTO | CNPJ EMPRESA PROCESSO EXPEDIENTE |NOME
COMERCIAL
8433 -
IVD - CELER One Step
Registro | 04846613000103 |BIOTECNOLOGIA | 25351174464202054 | 0750464201 | COVID-2019
de S/A Test
produto
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