GOVERNO DE SANTA CATARINA

Secretaria de Estado da Saide

Sistema Unico de Saide
Superintendéncia de Vigildncia em Saide

NOTA TECNICA CONJUNTA N2 02/2017 DIVE/DIAF/LACEN/SUV

Assunto: Orientagdes em casos de surto de VSRH — Virus Sincicial
Respiratério Humano e uso do Palivizumabe.

Considerando a Portaria SCITIE/MS n2 53, de 30/11/12, que incorporou o Palivizumabe
no SUS;

Considerando a Portaria SAS N2 522, de 13 de maio de 2013, que aprova o protocolo
de uso do Palivizumabe;

Considerando as Diretrizes para o manejo da infec¢do causada pelo VSRH publicado
pela Sociedade Brasileira de Pediatria que versa sobre as condutas frente ao surto de VSRH;

Considerando a Nota Técnica Conjunta n? 02/17/DIAF/DIVE/DLOG/GEABS, que
estabelece o fluxo e o uso do Sistema Vigilantos para o controle do Palivizumabe para
profilaxia passiva da infecgdo causada pelo Virus Sincicial Respiratério Humano;

A Superitendéncia de Vigilincia em Salde, por meio da Diretoria de Vigilancia
Epidemioldgica, Diretoria de Assisténcia Farmacéutica e Diretoria do Laboratério Central de
Saude Publica de Santa Catarina vem, por meio deste, orientar a conduta frente aos casos e
surtos de VSRH — Virus Sincicial Respiratério Humano - em Santa Catarina.

1. VIRUS SINCICIAL RESPIRATORIO HUMANO (VSRH)

O Virus Sincicial Respiratorio Humano (VSRH) atualmente realocado para a familia
Pneumoviridae pelo International Committee on Taxonomy of Viruses (ICTV) em 2015,
pertence ao género Orthopneumovirus que engloba virus RNA de fita simples, ndo
segmentado, de polaridade negativa, envelopado, e causa infec¢do aguda do trato
respiratério em individuos de todas as idades. Re-infec¢bes ocorrem durante toda a vida,
entretanto o acometimento de vias aéreas inferiores predomina na primoinfeccdao. As
infecgdes causadas pelo VSRH tém distribuigdo universal e segundo a Organizagdo Mundial da
Saude (OMS) é responsavel por cerca de 60 milhdes de infecgdes com 160.000 mortes anuais
em todo o mundo. Nos Estados Unidos da América (EUA) estima-se 55.000 a 125.000
hospitalizagdes e 250 a 500 mortes associadas a ele por ano. No Brasil, embora ndo haja
vigilancia epidemioldgica oficial para VSRH, estudos em diversas regiées do pais e os dados de
hospitalizacao por bronquiolite, a principal manifestagdo clinica da doenca, nos indica que a
carga da doenca entre nos assemelha-se aos relatos mundiais.

O Virus Sincicial Respiratério Humano (VSRH) é um dos principais agentes etioldgicos
das infecgdes que acometem o trato respiratorio inferior entre lactentes e criangas menores
de 2 anos de idade, podendo ser responsavel por até 75% das bronquiolites e 40% das
pneumonias durante os periodos de sazonalidade.

Lactentes com menos de seis meses de idade (principalmente prematuros), criancas
com doenga pulmonar crénica da prematuridade e cardiopatas sdo a populagdo de maior risco
para desenvolver infeccdo respiratéria mais grave, necessitando de internagdo por
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desconforto respiratério agudo em 10% a 15% dos casos. Nesta populagdo, as condi¢des
associadas ao desenvolvimento de doenca grave sdo decorrentes do sistema imune imaturo,
reduzida transferéncia de anticorpos maternos e menor calibre das vias aéreas, acrescidos da
baixa reserva energética, frequente desmame precoce, anemia, infeccdes de repeticio e uso
de corticoides, tornando-se mais suscetiveis a acdo do VSRH.

O VSRH atinge o trato respiratério através do contato intimo de pessoas infectadas ou
através de superficies ou objetos contaminados. A infec¢do ocorre quando o material
infectado atinge e penetra o organismo através da membrana mucosa dos olhos, boca e nariz
ou pela inalagdo de goticulas derivadas de tosse ou espirro. O tempo de sobrevida do VSRH
nas mados é de menos de 1 hora, no entanto, em superficies duras e ndo porosas (como, por
exemplo, o estetoscdpio), pode durar até aproximadamente 24 horas.

O periodo de incubagdo da doenca respiratéria é de quatro a cinco dias, O virus se
replica em nasofaringe e o periodo de excregdo viral pode variar de 3-8 dias até 3-4 semanas
em recém-nascidos. A ocorréncia de surtos de infecgdo por VSRH pode ocorrer na
comunidade como também no ambiente hospitalar. A ocorréncia de surtos de infeccdo por
VSRH em servicos de saude pode ocorrer a partir da infeccdo ou colonizacdo de pais,
visitantes e profissionais da salide como médicos e enfermeiros que cuidam de criangas com
infeccdo por VSRH, que passam a funcionar como agentes de transmissdo do virus no
ambiente hospitalar.

No Brasil ha relatos referentes a sazonalidade das infeccGes pelo VSRH em varios
estados, evidenciando diferengas no padrdo de circulagdo do virus nas principais regides do
pais. O periodo de sazonalidade do VSRH na regido Sul é de abril a agosto.

A Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias do SUS (CONITEC) incorporou o
palivizumabe para a prevencao da infec¢do grave associada ao virus sincicial respiratério em
criangas do subgrupo de mais alto risco para internagdes ou complicagbes, ou seja,
prematuros com idade gestacional de até 28 semanas e criangas com até 2 anos de idade e
com doenga pulmonar cronica ou doenca cardiaca congénita, conforme protocolo de uso
elaborado pelo Ministério da Saude.

2. DIAGNOSTICO LABORATORIAL

O diagndstico do Virus Sincicial Respiratério Humano (VSRH) e outros virus
respiratorios sdo realizados por meio da coleta de secrecbes respiratdrias, seguindo as
mesmas orientagdes e critérios de coleta, armazenamento e transporte do virus influenza.

Atualmente, o Lacen/SC realiza o RT-PCR em tempo real para detec¢do do RNA viral
utilizando o protocolo padronizado pelo Centers for Disease Control and Prevention (CDC),
USA. Esta técnica apresenta alta sensibilidade e especificidade, além de possibilitar resposta
mais rapida, segura e eficiente.
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A garantia de éxito nos resultados perpassa pelo momento da coleta, qualidade do
material coletado, o armazenamento e o transporte da amostra adequados.

As amostras devem ser coletadas preferencialmente no terceiro dia do inicio dos
sintomas, se estendendo até o sétimo dia. A excregdo mais prolongada do virus pode ocorrer
em pacientes imunocomprometidos e, nestes casos, a positividade pode ser observada em
amostras com coleta superior a 7 dias do inicio dos sintomas.

As recomendacdes apropriadas de biosseguranca devem ser seguidas em todas as
etapas: coleta da amostra, armazenamento e transporte.

As técnicas de coleta de amostras sdo semelhantes a coleta de amostras respiratorias
referenciadas, conforme descrito para a gripe, assim como o armazenamento de espécimes
clinicos e seu transporte para o laboratério.

O material ideal para coleta é o aspirado de nasofaringe. Entretanto, podem ser
utilizados swabs combinados de nasofaringe e de orofaringe. Em pacientes internados em
Unidade de Terapia Intensiva (UTI) e entubados, podem ser realizadas coletas de aspirado
traqueal ou de lavado broncoalveolar.

2.1. Coleta de amostras clinicas:
2.1.2. Swabs de nasofaringe e de orofaringe combinados

Proceder a coleta de trés swabs (um da orofaringe e dois outros, um de cada narina).
Em seguida, inserir os swabs em um mesmo frasco contendo 3 mL de meio de transporte,
fechar e identificar adequadamente o frasco. Os espécimes devem ser coletados usando swab
de nylon ou rayon (NAO utilizar swab de algod3o e/ou com alginato de célcio).

2.1.3 Aspirado de nasofaringe (ANF)

A coleta de ANF é realizada com coletores de muco plasticos descartaveis associados a
uma sonda e com o auxilio de bomba aspiradora a vacuo. A sonda é inserida através da narina
até atingir a regido da nasofaringe quando entdo o véacuo é aplicado aspirando a secre¢do para
o interior do coletor. O vacuo deve ser acionado apds a sonda localizar-se na nasofaringe. Este
procedimento deve ser realizado em ambas as narinas, mantendo movimentacdo da sonda
para evitar que haja pressdo diretamente sobre a mucosa provocando sangramento. Apds a
aspiracdo da secrecdo, é necessdrio aspirar também o meio de transporte viral para dentro do
coletor.

A amostra deverd ser encaminhada ao Lacen, individualizada, em saco plastico lacrado
e identificado adequadamente, contendo o nome do paciente, a natureza do espécime, a data
e hora da coleta e a ficha clinica do paciente.
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Apos a coleta, antes e durante o transporte, o material deve ser mantido a 4 ° C,
devendo o mesmo chegar ao Lacen em até 48 horas. Para periodos de armazenagem
superiores a 48 horas, os espécimes devem ser mantidos a -70 ° C e transportados em gelo
seco, evitando descongelamento.

3. PREVENGAO DA INFECCAO PELO VSRH

3.1 Cuidados basicos:

Os seguintes cuidados bdsicos devem ser aplicados para reduzir a transmissibilidade do
VSRH:

- Higienizar as mdos antes e apds contato com pacientes.

- Limitar o contato com pessoas infectadas.

- Intensificar os cuidados de higiene pessoal.

- Orientar os familiares quanto a importancia da higienizacdo correta das mdos.
- Fazer desinfeccao das superficies expostas as secregdes corporais.

- Isolar pacientes hospitalizados com suspeita de infecgdo por VSRH.

- Cuidados com pacientes que fazem parte dos grupos de risco.

- Evitar locais com aglomeracdo de pessoas, inclusive creches, nos meses de maior
incidéncia da doenca.

- Evitar exposi¢ao passiva ao fumo dos pais e familiares.

- Vacinar contra Influenza criangas a partir dos 6 meses de vida até 2 anos de acordo
com o Programa Nacional de Imunizagdo do Ministério da Saude.

3.2 Medidas para controle da transmissao hospitalar:

- Lavar as mdos antes e apds contato com qualquer paciente ou material biolégico e
equipamentos ligados ao paciente.

- Identificar precocemente os suspeitos e instituir as precaugdes de contato.
- Utilizar preferencialmente quarto privativo, porém na impossibilidade de quarto

privativo, utilizar incubadora como barreira para acomodar recém-nascido com suspeita ou
caso confirmado de infecgdo viral.
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- Manter precaugBes de contato para todos os pacientes com doenga por VRSH,
confirmada ou suspeita.

- Proibir a entrada de visitantes com infecgdo do trato respiratério;

- Afastar profissionais da satde, com infeccdo do trato respiratério dos cuidados com
recém-nascidos e lactentes.

3.3 Medidas preventivas passivas:

A prevencao de afecgBes respiratorias virais e/ou bacterianas esta indicada para o pré-
termo de muito baixo peso de nascimento (peso de nascimento menor de 1500 gramas), cuja
incompleta alveolarizagdo pulmonar e vias aéreas de menor calibre, tornam esta populacio
especialmente susceptivel a problemas pulmonares no seguimento. Ha outras populagdes
também de risco como pacientes com displasia broncopulmonar, pacientes com cardiopatia
congénita com repercussdao hemodinamica, onde os critérios de elegibilidade para profilaxia
de infeccdo pelo VSRH estdo bem evidenciados. A imunizacdo passiva pode ser obtida com a
utilizagdo de imunoglobulinas policlonal e monoclonal. O palivuzumabe é um anticorpo
monoclonal humanizado direcionado contra a glicoproteina de fusdo (proteina F) de superficie
do VSRH, age através da neutraliza¢do e inibicdo da fusio do virua, fornecendo imunidade
passiva. Esse anticorpo tem-se mostrado eficaz na prevengdo das doengas graves pelo VSRH
por apresentar atividade neutralizante e inibitdria da fusdo contra este virus.

A administragdo mensal do palivizumabe durante a sazonalidade do VSRH reduziu de
45% a 55% a taxa de hospitalizagdo relacionada a infec¢do por este virus. Observou- se
também que, entre as criangas internadas, o tratamento prévio com palivizumabe diminuiu
significativamente o nimero de dias de hospitalizagdo e o numero de dias com necessidade
aumentada de oxigénio.
4. CONTROLE DA INFECCﬂO HOSPITALAR EM VIGENCIA DE SURTO

— Praticas de controle de infec¢do;

— Medidas de bloqueio hospitalar (Higienizacdo de maos; uso de alcool gel; isolamento
de contatos);

- Identificagdo do virus;
— Uso de anticorpo monoclonal em populagdo especifica.
Particularmente relacionado ao uso de Anticorpo monoclonal é importante considerar:

e Criangas hospitalizadas durante a estagdo sazonal do VSRH que preencham critérios
para profilaxia devem receber a 12 dose 48 a 72 horas antes da alta.
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e Criangas que tenham iniciado esquema com palivizumabe e que estejam
hospitalizadas devido a qualquer causa, ndo necessariamente infec¢do viral, devem seguir
com as doses de palivizumabe conforme previamente agendado, durante a internagéo.

O uso da profilaxia com palivizumabe em grupos n3o selecionados resulta em aumento
significativo nos custos, pouca redugdo de gastos com menor taxa de hospitalizacdo e
nenhuma redugdo nas taxas de mortalidade. A profilaxia nos grupos de alto risco reduz taxas
de hospitalizagdo e no Brasil certamente resultard em menor morbidade decorrente desta
hospitalizagdo. Portanto, o efetivo emprego da imunoprofilaxia deve ser direcionado a
lactentes com maior risco de internagdo em UTI, necessidade de Ventilagio Mecénica ou
hospitalizagdo prolongada, representando desta forma, o uso otimizado desta estratégia
profildtica contra o VSRH.

5. CONTROLE DA INFECGAO HOSPITALAR EM VIGENCIA DE SURTO

A Diretoria de Assisténcia Farmacéutica (DIAF) é responsavel pela distribuicdo de
Palivizumabe 50 mg e 100 mg (ambos adquiridos pelo Ministério da Satde) no Estado de
Santa Catarina.

No caso de ocorréncia de surtos de infecgdo por VSRH e havendo necessidade de
imunizagdo dos pacientes internados expostos ao virus os seguintes documentos deverdo ser
enviados através do e-mail palivizumabdiaf(@saude.sc.gov.br:

Copia dos documentos pessoais (Cartdao Nacional do SUS da crianca e RG de um
responsavel)

Ficha de Solicitagdo de Palivizumabe totalmente preenchida;

Termo de Consentimento datado e assinado pelo médico e pelo responsavel;

Laudo médico atestando a necessidade de aplicagdo do Palivizumabe devido ao surto;
Prescrigdo médica para o Palivizumabe.

A DIAF serd responsdvel pelo cadastro dos dados dos pacientes no SIALIE (sistema
utilizado no Estado para controle de solicitacdes de Palivizumabe). Os frascos para aplicagdo
deverdo ser retirados na Regional de Saude a qual o municipio do Hospital requisitante
pertence ou, caso ndo haja estoque na Regional, no préoprio Almoxarifado da Diretoria de
Logistica (DLOG).

O responsavel pela aplicagdo devera preencher e assinar recibo cujo modelo sera
encaminhado pela DIAF para o endereco de e-mail através do qual os documentos do
paciente foram enviados. Apds a aplicacdo este recibo deverad ser digitalizado e mandado para
o e-mail palivizumabdiaf(@saude.sc.gov.br como comprovagdo do atendimento do paciente.
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No site http://portalses.saude.sc.gov.br é possivel encontrar modelos dos documentos
citados nesta sessdo desta Nota Técnica através do seguinte caminho: Vigilincia em Satde >
Assisténcia Farmacéutica - Componente Estratégico - Programa de Prevencido da Infeccdo
pelo Virus Sincicial Respiratério.

As etapas aqui descritas visam atender apenas aplicagbes de Palivizumabe para
pacientes que estejam em risco de infecgdo devido a surto de VSRH. Caso a crianga precise
completar as cinco aplicagdes previstas na sazonalidade determinada pelo Ministério da
Saude sera necessario abrir processo de acordo com o fluxo administrativo normal no seu
municipio de residéncia, conforme descrito na Nota Técnica Conjunta n?
02/17/DIAF/DIVE/DLOG/GEABS.

Floriandpolis (SC), 26 de junho de 2017.
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