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NOTA TECNICA CONJUNTA N°. 005/2024 - DIVE/DIVS/LACEN/SUV/SES

Assunto: Atuacdo dos Laboratérios de Andlises Clinicas no diagnéstico da variola
simia — Monkeypox.

Este documento tem como objetivo orientar os laboratérios publicos e privados quanto as
condigbes que devem ser observadas para realizagdo dos exames para o diagndstico de
Monkeypox, no que se refere a requisitos exigidos, ado¢ao de medidas de biosseguranca,
metodologia analitica utilizada, notificagcdo dos casos recebidos e envio de amostras ao
Laboratdrio de Referéncia Estadual.

Introducgao

A doenca Monkeypox (mpox) ou variola simia € uma doenga causada pelo virus
monkeypox (MPXV). Este é um virus de DNA de fita dupla, membro do género
ortopoxvirus (OPXV) da familia Poxviridae. Recebe esse nome devido a deteccgao inicial
em colbnias de macacos, embora possa ser encontrado principalmente em roedores. Entre
outras espécies de orfopoxvirus patogénicas para os seres humanos encontram-se o virus
cowpox e o virus da variola (que foi erradicada). O virus Vaccinia € também um OPXV que
foi usado para vacinar as pessoas, ferramenta fundamental na erradicagdo da variola,
alcangada em 1980.

Trata-se de uma doenca zoondtica viral, em que sua transmissao para humanos pode
ocorrer por meio do contato com animais ou humanos infectados. Apesar do nome, os
primatas ndo humanos nao séo reservatorios do virus.

A mpox ocorre principalmente na Africa Central e Ocidental e ocasionalmente sio
identificados em outras regides, geralmente relacionados a viagens para locais onde a
doenca € endémica. No entanto, desde 07 de maio de 2022, tém sido confirmados casos
de mpox em paises ndo endémicos para o virus.

O periodo de incubacao cursa de 6 a 16 dias, podendo chegar a 21 dias. A transmissao
entre humanos ocorre principalmente por meio de contato pessoal com lesdes de pele ou
fluidos corporais de uma pessoa infectada ou objetos recentemente contaminados, tais
como toalhas e roupas de cama.
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A transmissao por meio de goticulas geralmente requer contato mais préximo entre o
paciente infectado e outras pessoas, o que torna trabalhadores da saude, familiares e
parceiros intimos pessoas com maior risco de infecgdo. Uma pessoa pode transmitir a
doenca desde o momento em que os sintomas comecam até a erupgao ter cicatrizado
completamente e uma nova camada de pele se forme. Adicionalmente, mulheres gravidas
podem transmitir o virus para o feto através da placenta.

A manifestagdo cutanea tipica é do tipo papulovesicular nas regides da face, boca, tronco,
maos, pés ou qualquer outra parte do corpo, precedido ou nao de febre de inicio subito e
de linfadenopatia (inchagco dos ganglios). Os casos recentemente detectados
apresentaram uma preponderancia de lesdes nas areas genital e anal e acometimento de
mucosas (oral, retal e uretral). As lesbes em pénis tém sido comuns em casos de
parafimose.

Outros sintomas incluem dor de cabega, dores musculares, dores nas costas, calafrios e
exaustdo. E importante destacar que a dor nestas lesdes pode ser bastante intensa e deve
ser observado seu adequado manejo.

Quando a crosta desaparece e ha a reepitelizagdo, a pessoa deixa de infectar outras
pessoas e, na maioria dos casos, 0s sinais e sintomas desaparecem de 2 a 4 semanas. A
doenga geralmente evolui de forma benigna, no entanto, € possivel a ocorréncia de casos
graves e oObitos. A evolucdo para a forma grave pode estar relacionada a fatores como
forma de transmissdo, suscetibilidade do individuo e quantidade de virus inoculado no
momento da transmisséo.

Notificacao

Os casos suspeitos de mpox deverao ser notificados, em até 24h, por constituirem um
evento de saude publica, conforme disposto na Portaria de Consolidagao n° 4, de 28 de
setembro de 2017 e suas atualizagbes. Além disso, os casos suspeitos identificados pelos
servicos de saude deverdo ser comunicados de forma imediata, em até 24h, a vigilancia
epidemioldgica municipal e/ou CIEVS municipal, sendo que hospitais que tenham Nucleos
Hospitalares de Epidemiologia (NHE) também deverdo comunicar a RENAVEH/SC.

ATENGAO!
Todos os casos suspeitos de mpox deverao ser notificados no sistema on-line de
notificagdo e-SUS Sinan. Link: https://esussinan.saude.gov.br/inicio
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Biosseguranga

A coleta de amostras para diagndstico de casos suspeitos pelos profissionais de saude
deve ser realizada respeitando os cuidados de Biosseguranca com a utilizacdo dos
seguintes EPI: gorro, oculos de protegdo ou protetor facial, mascara N95, avental
descartavel e luvas de procedimento. Outra medida de precaucgéo € a higienizagdo das
maos com agua e sab&o ou uso de alcool 70%.

Todos os EPI e os materiais de coleta nao reutilizaveis devem ser descartados em sacos
de lixo infectante vermelho identificado com simbolo de risco biolégico e os materiais
perfurocortantes em caixas especificas a este fim, conforme preconiza a norma RDC n°
222/2018 e suas atualizacbes. Todos os equipamentos reutilizaveis devem ser
descontaminados em autoclave conforme preconiza os procedimentos operacionais
padrao do servigo.

A mpox é enquadrada como Classe de risco 4 (alto risco individual e para a comunidade),
nivel de biosseguranga 2, devendo ser aplicadas medidas de controle ao manipular a
amostra suspeita. A doenga pode ser contraida durante a fase de preparacdo e
processamento da andlise, portanto devem ser utilizados EPI apropriados e Cabine de
Segurancga Bioldgica classe | ou Il, antes da inativagdo da amostra. Quando for necessaria
a utilizacdo de uma centrifuga, devem ser utilizados copos de segurancga.

Todas as superficies devem ser limpas com agua e sab&o e posteriormente com um
desinfetante a base de alcool 70% ou hipoclorito de sédio a 0,1% (agua sanitaria). Se a
superficie contiver sangue ou fluidos corporais deve ser descontaminada com hipoclorito
de sédio a 0,5% ou outro saneante desinfetante de alto nivel, regularizado pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

Os residuos provenientes da assisténcia a pacientes suspeitos ou confirmados de mpox
devem ser enquadrados no Grupo A - Subgrupo A1, conforme Resolu¢do RDC/Anvisa n°
222, de 28 de marco de 2018 e suas atualizagdes. Ressalta-se ainda que, conforme a
RDC n° 222 e a Resolugéo de Diretoria Colegiada - RDC n° 661, de 30 de margo de 2022
e suas atualizacbes, os servigos de saude devem elaborar um Plano de Gerenciamento de
Residuos de Servigos de Saude — PGRSS. Para informagdes referentes a biossegurancga
orientamos consultar: Nota Técnica: GVIMS/GGTES/DIRE3/ANVISA N° 03/2022
Orientacgdes para prevencao e controle da mpox nos servicos de saude — atualizada em
02/06/2022.
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Preservagao da amostra bioldgica (antes e apés a realizagao do exame)
Para a conservagdo das amostras, todos os materiais de lesdo e crostas devem ser

mantidos congelados a - 20°C (ou temperaturas inferiores), por 1 més ou até mais. Na
auséncia de freezer, pode-se manter em geladeira (4 a 8 °C) por até 7 dias.

Diagnéstico laboratorial para MPOX

Os testes utilizados devem seguir as recomendagdes da Organizagao Mundial da Saude
(OMS) para a identificacdo do material genético (DNA) do virus potencialmente presente
em amostras clinicas de material vesicular (secre¢ao de vesicula), tecido de lesao de pele
(crosta de lesdo) do individuo com suspeita de infecgdo. O diagnostico laboratorial de
amostras de um caso suspeito € realizado utilizando testes de amplificacdo de acidos
nucleicos (NAAT), tais como PCR (reagdao em cadeia da polimerase) em tempo real ou
convencionais que determinam a presenca ou auséncia do MPXV. Preferencialmente, o
teste recomendado deve detectar as regides genémicas do MPXV e linhagens de virus
pertencentes ao grupo da Africa Ocidental (WA) com circulagdo no Brasil, além do controle
interno (Cl), gene constitutivo humano — RNAseP (RP).

A confirmacgao de infeccdo por MPXV deve considerar informagao clinica e epidemioldgica.
A deteccao positiva utilizando um ensaio PCR para o OPXV, seguido da confirmagao de
MPXV através de um PCR e/ou sequenciamento, ou a detecgao positiva utilizando um
ensaio PCR para o MPXV em casos suspeitos, indicam confirmacdo de infecgao por
MPXV. Os métodos que se baseiam na detecg¢ao de anticorpos no sangue (como os testes
sorologicos) ou na detecgdo de antigenos (como os testes imunocromatograficos e os
testes de antigenos) tém sua eficacia limitada no diagnéstico da mpox. Isso ocorre pela
reatividade cruzada com outros virus do mesmo género (orthopoxvirus) como o virus
Vaccinia, Camelpox, virus Variola e virus Ectromelia. Esta reatividade cruzada também é
observada na resposta imune desencadeada pela vacinagdo com base no virus vaccinia,
resultando em falsos positivos em individuos que foram recentemente ou previamente
vacinados contra a variola.

Por ser um agravo de interesse em saude publica e o diagndstico laboratorial ser o critério
para definicdo de caso, os exames devem ser feitos por Laboratérios de Referéncia
Nacional e Estadual ou por laboratérios que tenham aptiddo comprovada pela Rede de
Laboratorios de Referéncia. A declaragcdo de aptiddo deve ser encaminhada ao
LACEN/SC.
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Os laboratérios privados (que utilizam o servigo de laboratérios de apoio ou que realizam
os testes por metodologia in house ou kit comercial com registro na ANVISA que ainda nao
possuem a declaracdo de aptiddo devem encaminhar a amostra ao LACEN/SC para
confirmacdo. Neste caso, o laudo do exame podera ser liberado apds validagdo do
resultado e deve constar a informacgao de que foi repetido e confirmado pelo LACEN/SC ou
outro laboratério de referéncia.

O laboratério privado ou publico que tem interesse na implantacdo do diagndstico
laboratorial, deve integrar a Sub-Rede MPOX do Estado de Santa Catarina. Para isso,
devera entrar em contato com a Coordenacdo da Rede de Referéncia Laboratorial do
LACEN/SC, para mais orientacbes e realizar o processo de avaliagdo de qualidade
laboratorial.

Contato: crlab@saude.sc.gov.br.
Telefone: (48) 3664.7771
Enderecgo: Rua Felipe Schmidt - 788 Centro CEP 88010-002 Florianépolis/SC.

Requisitos laboratoriais minimos para que laboratérios publicos ou privados
realizem o processamento, por metodologia de PCR em Tempo Real, de amostras de
pacientes com suspeita de mpox

1) Alvara sanitario atualizado;

2) Certidao de inscricdo do laboratério no respectivo Conselho de Classe do
Responsavel Técnico;

3) CNPJ - Cadastro Nacional de Pessoa Juridica;

4) CNES - Cadastro Nacional de Estabelecimento de Saude ativo;

5) ART - Anotacgé&o de responsabilidade técnica;

6) Condicdes de biosseguranca (NB2) para manipulagdo de amostras;

7) Disponibilidade de EPI adequados a este nivel de contengao;

8) Atender os requisitos sanitarios estabelecidos pela Resolu¢édo de Diretoria
Colegiada - RDC N° 786/2023 da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria;

9) Comprovar a existéncia de profissional com competéncia em Biologia molecular
com experiéncia minima de um ano na realizagao de testes baseados em PCR em tempo
real;

10) Informar qual é o protocolo adotado e equipamentos utilizados pelo laboratério para
detecgao do DNA do monkeypox virus;

11)  Realizar uma avaliagéo técnica com amostras disponibilizadas pelo LACEN/SC.
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Eventualmente, o LACEN/SC pode solicitar novas amostras para controle de qualidade ou
novas avaliagdes para os laboratorios por ele habilitados.

Os laboratérios integrantes da sub-rede deverdo enviar uma aliquota das amostras
positivas ao LACEN do Estado onde se encontra a unidade de execu¢ao do exame, para
armazenamento e composigao do Biobanco, para fins de Vigilancia Genémica.

As amostras de casos suspeitos que evoluiram para obito devem obrigatoriamente ser
encaminhadas ao LACEN/SC.

Quando o exame for realizado em laboratério de apoio, deve constar no laudo o nome do
laboratdrio executor.

Os laudos dos pacientes com resultados detectaveis, bem como o valor de Ct (cycle
threshold) obtido na reacao, devem ser enviados ao LACEN/SC.

Os laboratdrios clinicos que utilizam metodologia in house sao integralmente responsaveis
pela qualificagdo dos materiais e insumos utilizados, validagdo do método e informagéo ao
paciente ou usuario, conforme determina a RDC n° 786/2023 e suas atualizagdes, nao
havendo, portanto, restricido de uso de produtos, rotulados ou ndo como RUO, para este
tipo de metodologia. Kits comerciais devem ter registro na ANVISA.
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