&% AMAZONAS

GOVERNO DO ESTADO

NOTA TECNICA N° 25 / ASSU_N_TO. Recomendacdes as Unidade de Saude para (Eol_eta,
acondicionamento / conservacao e transporte de amostras biologicas

2021/ LACEN/DIPRE/ . P

EVS-AM. para dlggnostlco _molecular por RT-PCR de SARS-CoV-2 durante a
pandemia de Covid-19, no ambito do Estado do Amazonas.
Data:16/06/2021 |OBJETIVO: Orientar as Unidades de Saude do Estado do Amazonas quanto a
realizacdo de coleta, acondicionamento / conservacdo e transporte de amostras
Local: Amazonas |biolégicas com vistas ao diagnéstico molecular por RT-PCR em tempo real do
virus SARS-CoV-2 no Laboratério Central de Saude Publica (LACEN-FVS/AM).

1. Considerando as competéncias da Fundacgéo de Vigilancia em Saude do Estado do Amazonas
(FVS/AM) no que tange a gestdo Estadual das acbes de Vigilancia Epidemioldgica, Sanitaria,
Ambiental, Laboratorial e dos Sistemas de Informacfes em Saude Publica;

2. Considerando que a doenca Covid-19 € uma Emergéncia de Saude Publica de Importancia
Nacional e Internacional e, portanto, um evento de saude publica de notificacdo compulsoéria e
imediata (até 24h), conforme a Portaria de Consolidagcdo N° 04/2017 (anexo V, capitulo I, secéo 1),
gue auxilia a gestdo no monitoramento e na analise da situacdo epidemiolédgica da transmissao no
territorio e na tomada de decisdo acerca das medidas de isolamento social no nivel local,
observando a capacidade hospitalar instalada da rede publica e privada;

3. Considerando a Resolucéo da Diretoria Colegiada — RDC ANVISA N° 302, de 13 de outubro de
2005, que dispde sobre Regulamento Técnico para funcionamento de Laboratérios Clinicos; e,

4. Considerando a atuacdo do Laboratério Central de Saude Publica (LACEN-FVS/AM) como
laboratério de referéncia estadual nas doencas de notificacdo compulséria, incluindo a Covid-19,
no contexto do cendario pandémico causado pelo novo coronavirus (SARS-CoV — severe acute
respiratory syndrome coronavirus 2), no ambito do Estado do Amazonas.

5. A Fundacéo de Vigilancia em Saude — FVS/AM, por meio do Laboratdrio Central de Saude
Pablica — LACEN, apresenta orientacfes e recomendagfes aos profissionais dos laboratorios,
ndcleos de vigilancia epidemiolégica hospitalares (NVEH) e CCIH das Unidades de Saude do
Estado do Amazonas quanto a realizacdo de coleta, acondicionamento / conservagao e transporte
de amostras biol6gicas, assim como o cadastro no sistema gerenciador de ambiente laboratorial —
GAL, destacando, a seguir, procedimentos técnicos fundamentais, com vistas a garantir a
gualidade adequada de espécimes clinicos direcionados ao processamento e diagndstico
molecular do novo coronavirus:

6. Informacdes Gerais

6.1 - A Organizag¢do Mundial de Saude (OMS) recomenda que o diagnostico laboratorial de Covid-
19 seja realizado por meio de testes moleculares que visam a detecgédo do RNA (&cido ribonucleico)
do virus SARS-CoV-2 em secrecdes do trato respiratorio pelo emprego da técnica considerada
padréo ouro, RT-PCR em tempo real (Reacdo em Cadeia mediada pela Polimerase em tempo real
precedida de transcrigao reversa);

6.2 - Seguindo as recomendacfes da OMS, o Ministério da Saude implantou o diagndéstico
molecular de Covid-19 no Pais, sendo entdo realizado pelos 27 Laboratérios Centrais. Em 18 de
marco de 2020, o LACEN passou a realizar RT-PCR para identificacdo do SARS-CoV-2, em
resposta as demandas do Estado do Amazonas, passando a ser componente fundamental para a
vigilancia epidemioldgica e atencéo a saude na confirmacgéo diagnostica e tratamento da Covid-19,
por meio do processamento inicial das amostras coletadas, incluindo aliquotagem, estocagem e
diagnéstico laboratorial viral;
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6.3 De acordo com a Nota Técnica Conjunta n® 16/2021 — FVS-AM/SES-AM, o Estado do
Amazonas adotou como tempo oportuno para a coleta de amostra biologica direcionada ao RT-
PCR entre o 1° ao 10° dia do inicio dos sinais e sintomas, preferencialmente, entre o 3° ao 7° dia
para todos os sintomaticos respiratorios que procurarem 0s servicos de saude, tanto na Capital
guanto no Interior. Em casos graves hospitalizados, a coleta pode ser realizada até o 14° dia do
inicio dos sintomas, se necessario; e,

6.4 Fica definido que todo paciente sintomatico respiratério que se enquadrar nos critérios de
suspeicao de sindrome gripal e que for identificado pelo servigo de salude dentro do periodo de um
(01) a dez (10) dias de inicio dos primeiros sintomas, devera ser notificado no Sistema e-SUS-VE
em <https://notifica.saude.gov.br/login> e, em seguida, realizar a coleta das amostras clinicas.

7. Definicdo de fluxo para coleta, acondicionamento / conservacao e transporte de amostras
bioldgicas.

Segquir criteriosamente os procedimentos técnicos descritos, a fim de garantir a qualidade
satisfatéria das amostras biolégicas, bem como evitar fonte de contaminacdo por aerossois,
conforme Figura 1.

7.1 Procedimentos de Biosseguranca:

7.1.1 - Utilizar adequadamente os Equipamentos de Protecdo Individual (EPIs): avental
descartavel, luvas descartaveis, 6culos de protecao, viseira, mascara N95;

7.1.2 - Manter suprimento adequado de alcool 70% para a limpeza, antes e apds a coleta da
amostra bioldgica; e,

7.1.3 - Descartar os materiais utilizados durante a coleta da amostra em sacos plasticos
autoclavaveis.

7.2 Procedimentos para a coleta de swab da nasofaringe:

7.2.1 - Identificar o tubo falcon de coleta com letra legivel: NOME COMPLETO do paciente (sem
abreviacdes) / DATA DE COLETA,;

7.2.2 - Utilizar apenas um (01) swab de rayon de haste flexivel por paciente, para as duas narinas,
de acordo com a Nota Técnica n° 34/2020 — CGLAB/DAEVS/SVS/MS. Importante: Nao utilizar
swab contendo alginato ou swab com haste de madeira, pois estes materiais contém substancias
que inativam os virus e inibem a reacdo de RT-PCR em tempo real;

7.2.3 - Inserir 0 swab pela narina até a nasofaringe realizando movimentos suaves de friccdo e
rotacdo para captacdo de células da nasofaringe, e absorcdo da secrecdo respiratoria. Retirar
devagar, fazendo movimentos rotatorios. Repetir o procedimento na outra narina utilizando o
mesmo swab; e,

7.2.4 - Apos a coleta, introduzir o swab no tubo contendo meio de transporte viral — MTV (solucéo
de Hanks) ou solucéo fisiologica salina (NaCl 0,85%), fazendo movimento de rotacéo por alguns
segundos. Levantar cuidadosamente a haste do swab e destacar o ponto de quebra. Manter o
swab no tubo, vedando firmemente a tampa.
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7.3 Procedimento para acondicionamento / conservacao:
7.3.1 - Armazenar as amostras de esfregaco nasofaringeo coletadas em temperatura de 2 a 8°C.

7.4 Procedimentos para envio e transporte:

7.4.1 - Encaminhar as amostras clinicas ao LACEN-FVS/AM para realizacdo do diagndstico
molecular em até 24 horas (Manaus) e 48 horas (municipios do interior). Importante: Anexar as
seguintes documentacdes obrigatérias: Requisicdo de Cadastro do GAL (impresso do sistema
GAL), copia da Ficha de Notificacdo em versdo atualizada para casos suspeitos do novo
coronavirus (em anexo) e Relatdrio de Encaminhados (emitido pelo GAL);

7.4.2 - Durante o transporte das amostras clinicas, assegurar a manutencao da temperatura com
0 uso de gelo artificial reutilizavel rigido, tipo gelox, em caixa isotérmica;

7.4.3 - Transportar os tubos de coleta em posic¢ao vertical e organiza-los na grade de transporte na
mesma ordem do Relatério de Encaminhados; e,

7.4.4 - Fixar as fichas na tampa da caixa de transporte;

Importante: Nao acondicionar os documentos no interior da caixa isotérmica, contendo as
amostras bioldgicas coletadas.

7.5 Procedimentos para cadastro no sistema GAL:

SOLICITACAO DE EXAMES

Para solicitacdo de exames relacionados a COVID-19 no Sistema GAL, faz-se necessario o
preenchimento das variaveis obrigatérias de forma adequada na requisicdo, como:

e Campo Finalidade: Investigacao;

e Campo Descricdo: COVID-19 OU Reinfeccdo por COVID-19 OU Sindrome
Inflamatdria Multissistémica Pediatrica (SIM-P)

e Campo Agravo/Doencga: COVID-19

e Campo Detalhes do Agravo/Caso: Suspeito OU Obito OU Caso Grave OU Controle
(pbs-operatoério), OU Comunicante;

e Campo Amostra/Nova Amostra (material biolégico): swab nasofaringe (amostra
coletada com swab) OU aspirado de nasofaringe (amostra coletada por
aspiracao/bronquinho) OU Sangue (no caso de SIM-P);

e Campo Pesquisas/Exames:

Nova Pesquisa/Pesquisa:

COVID-19 — Biologia Molecular (amostra de caso suspeito);
COVID-19 — Obito (amostra de caso de 6bito);

COVID-19 — Pré-Operatoério (amostra para cirurgia eletiva);
COVID-19 — SIM-P (amostra de soro de caso suspeito de SIM-P)
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8. Critérios para arejeicdo de amostras bioldgicas entregues no LACEN:

8.1 - Swabs acondicionados em tubos secos, ndo contendo solucdo MTV ou salina para a
preservacdo do RNA viral;

8.2 - Swabs contendo alginato ou swabs com haste de madeira, pois estes materiais contém
substancias que inibem a reacdo de PCR em tempo real;

8.3 - Amostras encaminhadas com tempo superior a 72 horas apos a coleta;

8.4 - Amostras sem identificacéo legivel do paciente;

8.5 - Amostras nédo cadastradas pela unidade no sistema GAL,;

8.6 - Amostras enviadas sem os trés documentos obrigatoérios supracitados no subitem 7.4.1; e,
8.7 - Amostras transportadas fora da faixa de temperatura especificada no subitem 7.3.1.

Figura 1. Fluxograma dos procedimentos de coleta, acondicionamento / conservagéo e transporte de amostras
biolégicas das Unidades de Saulde ao Laboratério Central de Saude Publica — LACEN

Unidades de Salide

(Manaus e municipios)

Atendimento aos casos suspeitos de Covid-19
(1° ao 10° dia do inicio dos sinais e sintomas)

Notificagdo no e-SUS-VE

: : Coleta da amostra biolégica
Biosseguranga laboratorial para RT-PCR

E
i) Identificacéo do tubo de coleta (nome/data)

Coleta de swab de nasofaringe SEEEEEIIEILIEIELEIILtitt ii) Coleta de um (01) swab nasofaringeo/paciente

i) Imersdo do swab em solucdo MTV ou salina
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i) Refrigeracao de geladeira: 2 a 8 °C em até 24h

Acond|c|onamento ........................... (Manaus) e 48h (municipios)

/i) Documentos encaminhados ao LACEN: Ficha
de Cadastro, cépia da Ficha de Notificacdo e
Relatério de Encaminhados

Transporte COUECECICCIELEIEERLETEED ii)Uso de caixa isotérmica com Gelox para

manutencao da temperatura na faixa ideal

iilTubos organizados em posicédo vertical na
ordem do Relatério de Encaminhados

/ / Assinado de forma digital por
- Cristiano Fernandes da Costa
/ Dados: 2021.06.16 19:45:54 -04'00'

CRISTIANO FERNANDES DA COSTA,
Diretor Presidente da FVS-AM, Interino.
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MINISTERIO DA SAUDE Ne
SECRETARIA DE VIGILANCIA EM SAUDE

&-SUS Notifica 20/04/2021

FICHA DE INVESTIGAGAO DE SG SUSPEITO DE DOENCA PELO CORONAVIRUS 2019 - COVID-19 (B34.2)

Defini¢do de caso: Individuo com quadro respiratério agudo, caracterizado por pelo menos dois (2) dos seguintes sinais e sintomas: febre (mesmo que referida),
calafrios, dor de garganta, dor de cabega, tosse, coriza, distarbios olfativos ou disturbios gustativos.

Em criangas: além dos itens anteriores considera-se também obstrucdo nasal, na auséncia de outro diagnostico especifico.

Em idosos: deve-se considerar também critérios especificos de agravamento como sincope, confusdo mental, lénci iva, irritabili eil &
Observagdo: Na suspeita de COVID-19, a febre pode estar ausente e sintomas gastrointestinais (diarreia) podem estar presentes.

UF de notificacdo: | Municipio de Notificagdo:

Tem CPF? (MarcarX) | Estrangeiro: (varcarx) | Profissional de saude (marcar x) | Profissional de seguranga

|__Isim|__[N&o | |__|Sim|__|N&o |__| Sim|__|N3o (Marcarx) | __| Sim |_|N3o
CBO: Jepr: ||| __|__|_|_|_|_|_I_
CNs: ||| ||| J_I_|_|_1_1_I__
Nome Completo:
< Nome Completo da Mae:
:‘3 Data de nascimento: | | Pais de origem:
E Sexo: (Marcar X) RBQBICOR! (Marcar X)
E |__|Masculino |__|Branca |__|Preta |__|Amarela |__|Parda
E |__|Feminino |__|indigena - Etnia: |__|lgnorado
E membro de povo ou comunidade tradicional? (Marcar x) Se sim, qual?
|__| Sim |__|N&o
Passaporte: | _ | | | [ | _|__ [cep: || [ - | |
Estado de residéncia: |__ | | | Municipio de Residéncia:
Logradouro: | Numero: | Bairro:
Compl 1to:
Telefone Celular: Telefone de contato:
Data da Notificacdo: | | Data do inicio dos sintomas: __ | |
Sintomas: (Marcar X)
|__|Assintomatico |__|Febre |__|Dor de Garganta |__|Dispneia |__|Tosse |__| Coriza
|__|Dor de Cabega |__|Distdrbios gustatdrios | __ | Distdrbios olfativos |__|Outros
Condigdes: (Marcar )
|__| Doengas respiratérias cronicas descompensadas |__| Diabetes |__| Obesidade
|__| Doengas renais crénicas em estagio avangado (graus 3, 4 e 5) |__| Imunossupressao
|__| Portador de doengas cromossdmicas ou estado de fragilidade imunoldgica |__| Gestante
|__| Doengas cardiacas cronicas |__| Puérpera (até 45 dias do parto)
Estado do Teste: (Marcarx) | Tipo de Teste: (Marcar ) Data do Teste o
|__|Solicitado |__IRT—PCR . Data do Teste (Soroldgico):
L ) (PCR/Répidos):
| Coletado | Teste rapido — anticorpo

I—
| Concluido |__|Teste rapido — antigeno
| Exame N3o Solicitado |__|Testes soroldgico —

DADOS CLINICOS EPIDEMIOLOGICOS

Resultado (PCR/RApIdos): (Varcar X Teste Soroldgico: (Marcar x) Resultado (IgA): (Marcar x)
|_|Negativo |__llgA | __|Reagente
|_|Positivo |__|lgG |__|N&o Reagente
|__IInconclusivo ou Indeterminado |—: .lfr:\cicorpos Totais IIIEE!:ZSI:?I:LL:;W ou

l_

Resultado (Anticorpos Totais):

Resultado (IgG): (Marcar x) Resultado (IgM): (Marcar x) (Marcar X)
| __|Reagente | __|Reagente |__|Reagente
|_|Ndo Reagente | __| Ndo Reagente |__|N&o Reagente
|__IInconclusivo ou Indeterminado | __|Inconclusivo ou Indeterminado | _lInconclusivo ou

Indeterminado

Classificag3o final: (Marcar X)

E Evolugdo do caso: (Marcar X) |__|Descartado
E |__|Cancelado | __|Confirmado Clin?co ImfigemA A Data de
2 | |_llgnorado |__|Internado | __|Confirmado Clinico-Epidemiolégico |
= | |__|Em tratamento domiciliar |__|Obito | __|Confirmado Por Critério Clinico encerramento:___|___|__
2 |__|Internado em UTI |__|Cura |__|Confirmado Laboratorial
u | __|Sindrome Gripal N3o Especificada
Informagdes compl itares e observacoes
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ASSUNTO: Recomendacbes as Unidade de Saude para coleta,
acondicionamento / conservagao e transporte de amostras bioldgicas
para diagnéstico molecular por RT-PCR de SARS-CoV-2 durante a
pandemia de Covid-19, no ambito do Estado do Amazonas.
OBJETIVO: Orientar as Unidades de Saude do Estado do Amazonas quanto a
realizacdo de coleta, acondicionamento / conservacdo e transporte de amostras
biolégicas com vistas ao diagndstico molecular por RT-PCR em tempo real do
virus SARS-CoV-2 no Laboratério Central de Saude Publica (LACEN-FVS/AM).

NOTA TECNICA N° 25/
2021 / LACEN/DIPRE/
FVS-AM.

Data:16/06/2021

Local: Amazonas

Rastreamento de contatos

Informacgdes sobre os contatos

ID do caso Fonte

ID do contato Nome CPF do Telefone | Telefone Relagdo com o Data do
(preenchido (preenchido completo do contato 1 2 caso ultimo
automaticamente | automaticamente contato contato
pelo sistema) pelo sistema) Domiciliar;
Familiar
(extradomiciliar);
Laboral;
Escolar;
Evento Social;
Outros.

=-SUS Notifica —FICHA DE NOTIFICAGAD DE COVID-19 COM RASTREAMENTO DE CONTATOS

20/04/2021

] Assinado de forma digital por
Cristiano Fernandes da Costa
Dados: 2021.06.16 19:46:18 -04'00'

CRISTIANO FERNANDES DA COSTA,
Diretor Presidente da FVS-AM, Interino.
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