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NOTA TECNICA N° 337/2023-CGAHV/.DATHI/SVSA/MS

Dispbe sobre reforco de
recomendacébes técnicas voltadas aos
gestores e equipes assistenciais da
rede de cuidado integral as PVHA,
para manejo da mpox.

I - CONTEXTUALIZACAO

Em maio de 2023, a OMS declarou encerramento da situacao de
emergéncia mundial de mpox. No Brasil, as agbes de vigilancia e controle da
mpox migraram do Comité de Operagdes Especiais (COE) para o Departamento
de Doengas Transmissiveis (DEDT/SVSA/MS), e, mais recentemente, foram
incluidas entre as agGes do Departamento de HIV/Aids, Tuberculose, Hepatites
Virais e Infeccbes Sexualmente Transmissiveis (DATHI/SVSA/MS), conforme
deliberacdo da Secretaria de Vigildncia em Salude e Ambiente (SVSA),
normatizado pelo Oficio circular n. 6/2023/DEDT/SVSA/MS, de 03/08/2023.

Desde agosto deste ano, observa-se aumento de novos casos na
Europa e Pacifico Ocidental, atingindo-se 1.904 casos e seis Obitos até o dia
19/10/2023. Embora o cenario epidemioldgico regional denote a necessidade de
manter a vigildncia de novos casos de mpox, no momento o Brasil ndo enfrenta
uma situacdo epidémica.

Conforme a NOTA TECNICA N© 49/2023-CGICI/DPNI/SVSA/MS, foram
priorizadas acdes para a vacinacdo contra mpox nas seguintes populagées:

- pessoas em uso da profilaxia pré-exposicdo ao HIV (PrEP-HIV);

- pessoas vivendo com HIV/Aids (PVHA): homens cisgéneros,
travestis e mulheres transexuais com idade igual ou superior a 18 anos
independentemente do status imunoldgico (contagem de linfocitos T-CD4).

A estratégia de vacinacdo contra mpox promovida pelo
Departamento de Imunizagdes e Doengas Imunopreveniveis - DPNI, estard em
vigéncia, conforme deferimentos dispostos pela Nota Técnica n® 102/2023-
CGICI/DPNI/SVSA/MS.

II- OBJETIVOS DA NOTA INFORMATIVA E ORIENTACOES:

Esta nota informativa tem como objetivo: 1) atualizar o cenario
epidemioldgico da mpox e informar a rede de salde a respeito da incorporacao
das agbes de vigilancia pelo DATHI; 2) reforcar a importancia das agbes de
vigilancia, prevencdo e cuidado nas redes de Saude; 3) informagbes a respeito
do diagnéstico e seu fluxo; e 4) dar conhecimento sobre fluxo para solicitacao e
acesso ao tratamento farmacoldgico da mpox.

1. Conforme dados de monitoramento da Organizagdo Mundial de Saude
(disponivel em: https://worldhealthorg.shinyapps.io/mpx_global/), o panorama
atual da infecgdo por mpox indica que globalmente foram confirmados 91.123
casos e 157 Obitos. Na América do Sul foram confirmados 59.949, com 127
obitos.

O monitoramento do Ministério da Saude registrou até 13/09/2023, a
ocorréncia de 10.715 casos confirmados e 16 o6bitos no Brasil (disponivel em:
https://worldhealthorg.shinyapps.io/mpx global/). Houve registros no Sinan de
55.940 notificacbes de mpox até 6 de novembro de 2023 distribuidos em: casos
confirmados (10.845 ou 19,4%), casos provaveis (N= 354 ou 0,6%), casos
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suspeitos (3.802 ou 6,8%) e casos descartados, perdas de seguimento e
exclusdes (40.939 ou 73,2%) .

A populagao vivendo com HIV ou aids representou 38,2% (N = 165)
dos 526 casos notificados confirmados ou provaveis de mpox em 2023; destes
165 (99,4%) sdo do sexo masculino e a idade média é de 35 anos.

Em relagdo a evolugdo da doenca em 2023, 443 casos (84,2%) nao
precisaram de hospitalizagdo, e 4—cinco (1,0%) necessitaram de internagdo em
unidade de terapia intensiva, dos quais 2-trés (60,0%) eram imunossuprimidos
devido a aids.

Cenario Epidemiolégico Atual

Do inicio do ano até a 452 semana epidemioldgica de 2023, foram
confirmados 471_casos de mpox em 117_municipios do Brasil, sendo que cerca
de 49,9% dos casos estdao concentrados em 3 estados: Sdo Paulo (116), Rio de
Janeiro (71) e Santa Catarina (48). Os casos confirmados ou provaveis sdo
predominantemente do sexo masculino (93,0%), homens cis (75,8%), com
idade média de 33 anos, raca/cor declarada branca (41,9%) e HSH (61,9%).

O atual momento nao caracteriza surto da mpox no Brasil. Os
Boletins epidemiolégicos do Ministério da Saude serdo publicados a cada
semestre. Caso seja caracterizado novo surto epidémico, a atualizagdo de
dados sera realizada com menor periodicidade.

Ressalta-se que a persisténcia da ocorréncia de novos casos, ainda
gue com magnitude inferior se comparado aos periodos de junho a
setembro/2022; é compativel com manutencdo da circulagdo viral na populagdo.
Deste modo, deve-se investir em agdes educativas para a percepgao e redugao
de risco, além de reforgar a mpox entre o diagndstico diferencial nas formas
clinicas compativeis com a doenga. Na suspeicdo diagndstica para os casos que
preencham critérios, deve-se realizar a coleta de exame diagndstico e a
notificacdo dos casos suspeitos (conforme recomendagdes vigentes do
Ministério da Saude).

2. Desde setembro de 2023, a vigilancia da mpox foi incorporada ao
DATHI e as acgOes estdo sendo estruturadas de forma integrada nas areas
técnicas de Prevengao e Assisténcia/Tratamento do HIV (Coordenagdo Geral de
Vigilancia do HIV e Hepatites Virais - CGAHV), Coordenacdo geral de Vigilancia
das IST, Assessoria de Monitoramento e Avaliagdo, Vigilancia Epidemioldgica e
Laboratério.

As agbes de prevencao, diagndstico, cuidado e tratamento devem considerar as
populagdes mais expostas a transmissdo e maior risco de desenvolver formas
graves da doenca. Nesse sentido, é importante construir uma resposta integral
a doenga, inserindo-a no enfrentamento do HIV/aids e das IST em estados e
municipios. Nesta perspectiva, foi constituido um grupo técnico assessor com o
objetivo de contribuir com o fortalecimento das acdes de vigilancia, diagndstico
e manejo clinico.

3. Agilidade diagndstica e isolamento como estratégia de contengao
da expansao da doenga

No contexto atual, uma das medidas mais importante para conter a
disseminacdo da mpox é a suspeita diagndstica presuntiva e o estabelecimento
de fluxos ageis para a confirmacao diagndstica. Nesse sentido, os fluxos para
realizacdo do diagnostico por biologia molecular devem ser priorizados e
estabelecidos na rede de saude.[RCH11

Tanto para casos suspeitos, quanto para casos confirmados,
deve ser indicado isolamento, conforme recomendado no Plano Nacional de
Contingéncia do Ministério da Saude de 2022.

4, Medidas gerais e manejo farmacolégico.

O tratamento de casos graves de mpox permanece um desafio,
sobretudo porque ndo ha, no momento, evidéncias robustas que tenham
demonstrado eficacia, seguranca, dose e tempo de tratamento com tecovirimat
para mpox. Por esta razdo, ndo ha tratamento farmacolégico etioldgico
incorporado e disponibilizado no Sistema Unico de Salude (SUS): até este
momento, o tecovirimat foi utilizado no contexto de protocolos clinicos de uso
compassivo ou em pesquisa clinica.



O Ministério da Saude dispGe neste momento, de uma quantidade
pequena de tratamentos, os quais requerem fluxos para acesso a partir da
demanda de servigos de saude. O e-mail mpox@aids.gov.br é o meio atual para
avaliacdo técnica da solicitagdo de tratamento.

A adocao de medidas gerais deve ser ressaltada no manejo dos
casos, tais como analgesia e tratamento de complicagdes infecciosas e nao
infecciosas relacionadas a doenca ou a assisténcia. Além disso, deve ser
garantido fluxo agil e adequado a procedimentos invasivos e ndo invasivos,
sempre que indicados.

Sao estratégias que reduzem o risco de complicagdes da mpox:

e ampliagdo do diagndstico precoce da infecgdo pelo HIV com inicio rapido do
tratamento antirretroviral e;
e revinculagao de PVHA em perda de seguimento.

A resposta nacional coordenada frente a esses desafios demandara
apoio técnico de experts e capacidade de articulacdo em redes com diversos
parceiros nos trés niveis de gestdo, incluindo a Assisténcia Farmacéutica,
Programas de HIV/Aids e IST, Atencao Primaria a Saude, Atengdo Especializada,

Organizacao Panamericana de Saude e outras agéncias; além do conjunto de
pesquisadores e Sociedade Civil.

-Contatos para informacdes técnicas/demandas ao DATHI:

-Email DATHI: mpox@aids.gov.br

-Area técnica de Vigilancia Epidemiolégica/DATHI: (61) 3315-7612
-Coordenacgdo Geral de Vigilancia de HIV/DATHI: (61) 3315-7674
-Coordenacao Geral de Vigilancia das IST/DATHI: (61) 3315-7745
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ANEXO
PROTOCOLO LABORATORIAL DE ORIENTAGCOES DE COLETA,

ARMAZENAMENTO, CONSERVACAO E TRANSPORTE DE AMOSTRAS PARA O
DIAGNOSTICO DE MPOX

O diagndsico para Mpox é realizado em todos os 27 Laboratérios
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Centrais de Saude Publica (LACEN) e os Centros Colaboradores: Universidade
Federal do Rio de Janeiro (UFRJ); Laboratérios de Enterovirus da FIOCRUZ-RJ;
Instituto Evandro Chagas (Belém-PA); Instituto LeOnidas e Maria Deane
(FIOCRUZ-AM).

OBJETIVO

Fornecer orientagdes para os Servicos de Saude acerca da coleta, do
armazenamento, da conservacdo e do transporte de exames laboratoriais para
Monkeypox virus (MPXV) no territdrio nacional.

AMBITO

As orientagdes contidas neste documento sdo de abrangéncia
federal, estadual, regional e municipal.

EQUIPAMENTOS DE PROTEGCAO INDIVIDUAL

Para a coleta de amostra de exames, recomenda-se que o0s
profissionais de salde usem os seguintes Equipamentos de Protecdo Individual
(EPI).

Para coleta de crostas e swabs de maculas, papulas, vesiculas e
pustulas:
e Calgado fechado
e Avental descartavel
e Mascara cirargica ou superior
e Oculos ou protetor facial
e Luvas de procedimento

Para coleta de swabs de orofaringe e/ou nasofaringe:

e Calcado fechado

e Calga comprida

e Avental descartavel

e Mascara N95 ou PFF2

e Oculos ou protetor facial
e Gorro

e Luvas de procedimento

Para armazenamento e transporte:

e Calcado fechado

e Calga comprida

e Avental

e Luvas de procedimento

MATERIAL PARA AMOSTRAS LABORATORIAIS

Na investigacao laboratorial sdo recomendadas as seguintes coletas
de amostras, considerando pesquisa/técnica, armazenamento/conservacao e
transporte:

Deve ser dada preferéncia para as
Monkeypox: material vesicular, crosta, lesdes

¥ i amostras de material vesicular ou
de mucosas, swab de orofaringe/ nasofaringe

pustular, sempre gue esses materiais

e swab perianal e genital

estiverem  disponiveis, conforme
descrito a seguir.

Material Vesicular (Secrecdo de Vesicula)



Acoleta de material de lesdes cutdneas [N LR ELE oo romper as
ou mucosas deve ser realizada por meio de REFERG NG IR el e e ]

swab, sendo o método mais indicado para [AEAUTEIEERNGTED TR R TR
acidente com secregao.

confirmagdo diagnostica. Swabs estéreis de
nylon, poliéster, Dacron ou Rayon sdo os

indicados.

Deve-se realizar esfregaco forte e intenso sobre uma ou mais
lesGes, dando preferéncia as lesGes vesiculares ou as pustulas.

Quando o paciente suspeito apresentar mais de uma vesicula,
sugere-se coletar umswab de cada lesdo, no minimo, doisswabs por
paciente, e armazenar todos os swabs num mesmo tubo seco, formando um
pool (conjunto) de amostras do mesmo paciente.

Colocar o swab preferencialmente em tubo seco, uma vez que os
poxvirus mantém-se estaveis na auséncia de qualquer meio preservante.

Crosta (Crosta de Lesao)

Quando o paciente é encaminhado para coleta em fase mais tardia,
na qual as lesGes ja estdo secas, o material a ser encaminhado sdo as crostas,
as quais devem ser armazenadas em frascos limpos SEM liquido preservante
(nesse caso, o uso de qualquer liquido preservante reduz as chances de
deteccdo do Monkeypox virus (MPXV).

Quando o paciente suspeito apresentar mais de uma lesdao, sugere-
se coletar, no minimo, quatro amostras de crosta por paciente, se possivel, e
armazenar todas num mesmo tubo seco, formando um poo/ (conjunto) de
amostras do mesmo paciente.

Lesdes apenas de mucosas (oral/regidao perianal e genital)
sugestivas de Mpox

Coletar o material dessas lesGes em swab, seguindo as orientacbes
descritas para a coleta de material vesicular.

Swab de orofaringe/nasofaringe e swab perianal e genital

Quando o paciente estiver sem erupgdes cutaneas e sem lesdes de
mucosas, em especial contato de caso confirmado que inicie com quadro de
febre e adenomegalia OU para diagnodstico complementar para N.
gonorrhoroaee Chlamydia trachomatis, coletars w a bde
orofaringe/nasofaringe e swab perianal e genital, seguindo as orientacbes
descritas para a coleta de material vesicular.

ARMAZENAMENTO DE AMOSTRAS

Para o armazenamento das amostras, todos os materiais devem ser
mantidos congelados a -20°C (ou temperaturas inferiores), por 1 més ou até
mais. Na auséncia de freezers, pode-se manter em geladeira (2 a 8 °C) por até
7 dias.

FLUXO LABORATORIAL



FLUXO LABORATORIAL

Notifica

v

Coleta de amostra e envio ao Laboratdrio Central de Sadde Publica (Lacen)
1. Material vesicular [secreciio de vesicula): swab

2. Crosta [crista da lesdo): raspado ou fragmento

3. Secregdo de mucosas [nasofaringe/orofaringe/perianal): swab

*
Solicitagdo de Exame no GAL (Sistema Gerenclador de Ambiente
Laboratorial): Mankeypox virus

LACEN REALIZA A ANALISE OU ENVIA AMOSTRA PARA LABORATORIO DE
REFEREMCIA DE ABRANGENCIA

v

Insergdo do resultado no GAL

Fonte: COE Monkeypox, 2022

EMBALAGEM E ACONDICIONAMENTO

Para os materiais bioldgicos humanos classificados como substancias
bioldgicas Categoria B UN 3373, devem ser aplicadas as disposicdes normativas
vigentes referentes a instrucdo de embalagem PI 650.

Somente embalagens constituidas de materiais passiveis de
limpeza, secagem e desinfeccdo ou esterilizagdo, caso sejam tecnicamente
justificaveis, poderdo ser reutilizadas, mediante protocolos definidos e com a
manutencdo dos registros dos procedimentos realizados.

Segundo a RDC n.° 504, de 27 de maio de 2021, a embalagem
terciaria deve conter, no minimo:
1. identificacdo do remetente e do destinatario, além de enderegos
completos e telefones de contato;
2. identificacdo apropriada do material bioldgico;

w

etiqueta e marcagdo referente ao tipo de material bioldgico
transportado, quando aplicavel;

frases de adverténcias, quando aplicavel;
sinalizacdao de modo e sentido de abertura, quando aplicavel;
marcacao de embalagem homologada, quando aplicavel; e

N o o A

contatos telefonicos, disponiveis 24 (vinte e quatro) horas, para casos
de acidentes e incidentes.

TRANSPORTE DE AMOSTRAS

O transporte das amostras coletadas deve seguir o disposto pela
Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n.° 504, de 27 de maio de 2021, que
dispbe sobre as Boas Praticas para o transporte de material bioldgico humano.
Essa atividade deve cumprir os padroes sanitarios apresentados pela normativa,
independentemente da modalidade e forma de transporte, para garantir a
seguranca, minimizar os riscos sanitarios e preservar a integridade do material
transportado.

O material bioldgico coletado para investigacdo de Mpox sera
classificado como Categoria B, salvos os casos especificados na normativa
supracitada. Essa categoria é definida como sendo o material bioldgico
infeccioso que ndo se inclui na categoria A, classificado como "substancia
biolégica de Categoria B" UN 3373, inserindo-se nesse grupo amostras de
pacientes de que se suspeita ou se saiba conter agentes infecciosos causadores
de doencas em humanos.

METODOLOGIA
A metodologia adotada pelo Ministério da Salde para detecgdo do



DNA do MPXV por metodologia de RT-gPCR é o protocolo publicado pelo Centers
for Disease Control and Prevention - CDC, disponivel em

https://www.cdc.gov/poxvirus/monkeypox/pdf/PCR- Diagnostic-Protocol-508.pdf

Conforme Resolugdo de Diretoria Colegiada — RDC n.° 302, de 13 de
outubro de 2005, aqueles laboratorios clinicos que realizam a investigagao por
deteccao molecular do virus por reacdo em cadeia da polimerase em tempo real
(gPCR), utilizando metodologias prdprias (in house), devem seguir os pontos
especificos apresentados na normativa. Essa metodologia somente podera ser
utilizada pelo laboratério clinico que produziu e validou seu reagente ou sistema
analitico. E importante frisar que essa metodologia ndo pode ser
comercializada, devendo ser utilizada exclusivamente para uso proprio, em
pesquisa ou apoio ao diagndstico.

Com a finalidade de assegurar que os resultados dos exames
laboratoriais para deteccdo de MPXV realizados nos laboratoérios privados ou nos
laboratdérios que ndo compdem a Rede Nacional de Laboratério de Salude Publica
(RNLSP) atendam aos requisitos e padrdes técnicos, principalmente em relagdo
aos protocolos oficialmente adotados, os seguintes critérios devem ser
obedecidos:

e Atender/cumprir as determinagbes descritas na Resolugdao da
Diretoria Colegiada n.° 302, de 13 de outubro de 2005, que dispde
sobre Regulamento Técnico para funcionamento de Laboratdrios
Clinicos.

e Preencher com os requisitos legais municipais ou estaduais para
funcionamento de um laboratério de analises clinicas:

o Inscricdo Municipal/Estadual

o Alvara Sanitario

o Cadastro atualizado no CNES

o Possuir Responsavel Técnico com registro de classe ativo

e Os casos suspeitos de monkeypox devem ser notificados conforme
orientacdo do Plano de Contingéncia.

A Portaria GM/MS n.° 3.328/2022 estabelece a obrigatoriedade de
notificacdo ao Ministério da Salude de todos os resultados de testes diagndstico
para deteccdo do Monkeypox Virus realizados por laboratdrios da rede publica,
rede privada, universitarios e quaisquer outros, em todo o territorio
nacional. Dessa forma, todos os laboratorios devem comunicar, em até 24
horas, os resultados dos testes de diagndstico de MPXV, independentemente
do resultado detectado/positivo ou ndo detectado/negativo, além da informacgdo
sobre a técnica diagndstica utilizada.

Para mais informacdes com video instrutivo,
acessar: https://www.gov.br/saude/ptbr/composicao/svs/respostaaemergencias/coes/monkeypox/diagnostico.

Quadro 1. Orientagdes de pesquisa, material, procedimento de coleta e
armazenamento/conservagdao das amostras
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Pesquisa Técnica Material Procedimento de Coleta Armazenamento/Conservacdo
Mpox Biologia molecular | Material Material mais indicado para o diagndstico. Coletar Armazenar em tubo de transporte
Vesicular preferencialmente pustulas vesiculares, as guais seco, sem adigdo de meios de
(gPCR ou ~ . .
(Secrecdo de apresentam carga viral mais elevada. transporte.
seguenciamenta) y
Vesicula) . .
Mo minimo 2 swabs para cada paciente. Refrigerar (2 a 8 *C) ou congelar (-20°C)
. . dentro de uma hora apds a coleta.
Sugere-se coletar secrecdo de mais de uma lesdo, sendo um . )
b da lesk Os materiais devern ser mantidos
swan para cada [esao. congelados a -20°C (ou temperaturas
1. Identificar os tubos (nome do pacients, data de coleta, inferiores), por 1 més ou até mais. Na
tipe de material, local da lesdo). auséncia de freezer, pode-se manter
em geladeira (2 a 8 °C) por até 7 dias.
2. Desinfectar o local da lesdc com alcool 70% e deixar
SECAr.
3. Coletar o material da base da lesdo com o swab.
4. Inserir ¢ swab no tubo de rosca, SEM liguido
preservante, e quebrar a haste.
Mpox Biologia molecular | Crosta (Crosta QOptar preferencialmente pelas crostas menos secas, ou Refrigerar (2 a & *C) ou congelar (-20°C)
de Lesdo) seja, coletar aguelas em fase inicial de cicatrizacdo (mais dentro de uma hora apds a coleta. Os
(aPCR 1:-|._1 chance de deteccdo de genoma viral ou da particula viral). materiais devem ser mantidos
sequenciamento) Sugere-se coletar crosta de mais de uma lesdo, congelados a -20°C (ou temperaturas
preferencialmente de, no minimo, 4 crostas, por paciente. inferiores), por 1 més ou até mais. Na
auséncia de freezer, pode-se manter
1. Identificar os tubos (nome do paciente, data de coleta, . N . )
em geladeira (2 a 8 °C) por até 7 dias.
tipo de material, local da lesdo).
As crostas devem ser armazenadas em
2. Desinfectar o local da leso com alcool 70% e deixar ) P
frascos limpos SEM liquido
SECar.
preservante.
3. Coletar o material da crosta com a pinca anatdmica em
lesBes mais desprendidas e utilizar bisturi para crostas mais
aderidas (retiré-la inteira ou por fragmentos).
4. Acondicionar a crosta e/ou os fragmentos em um Onico
tubo de transporte com tampa de rosca.
Mpox Biologia molecular | Lesdes apenas Sugere-se coletar a secrecdo dessas lesbes. Armazenar, preferencialmente, em
(gPCR ou de mucosas tubo de transporte seco, sem adicgo
) - 1. Identificar os tubos (nome do paciente, data de coleta, B
seguenciamento) (oral/regido - i " de meios de transporte.
perianal e tipo de material, local da lesdo).
genital) . . Refrigerar (2 a 8 *C) ou congelar (-20°C)
2. Coletar o material da base da lesdo com o swab. dentro de uma hara apds a coleta, Os
3. Inserir o swab no tubo de rosca e quebrar a haste, SEM materiais devem ser mantidos
liguido preservante. congelados a -20°C (cu temperaturas
inferiores), por 1 més ou até mais. Na
auséncia de freezer, pode-se manter
em geladeira (2 a 8 °C) por até 7 dias.
Mpox Biologia molecular | Secregdo de Coletar 1 swab da orofaringe. Utilizar swab ultrafino Armazenar, preferencialmente, em
(gPCR ou Orofaringe (alginatado ou rayon), com haste flexivel, alginatado e tubo de transporte seco, sem adicdo
seguenciamento) estéril. Realizar movimentos rotatarios na leséo e, em de meios de transporte.
seguida, retira-lo.
Refrigerar (2 a & °C) ou congelar (-20°C)
dentro de uma hora apds a coleta. Os
materiais 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 (2 a & *C) por até 7 dias.
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