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*As edigdes “COVID-19” do “Vigilancia em Foco” passaram a ser publicadas quinzenalmente, desde o dia 23
de julho de 2021, as sextas-feiras, com o objetivo de documentar e divulgar informac6es atualizadas sobre
a situacdo da pandemia da COVID-19 no mundo, no Brasil e na rede Ebserh.

CASOS SUSPEITOS E CONFIRMADOS DO NOVO CORONAVIRUS (COVID-19) REGISTRADOS

NO MUNDO, NO BRASIL E NA REDE EBSERH

Situa¢do mundial®:

A Organizagdo Mundial de Saude (OMS) atualizou a situagdo, no dia 05 de agosto de 2021 as 18h08,
200.174.883 casos confirmados globalmente e 4.255.892 mortes. Em 05 de agosto de 2021, um total
de 3.984.596.440 doses de vacina foram administradas.

Figura 1. Distribuicdo dos registros de casos confirmados do novo coronavirus mundialmente.
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Fonte: World Health Organization (WHO). Dados disponiveis em 05 de agosto de 2021.
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Figura 2. NUmero de casos confirmados, por data e regido.
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Fonte: World Health Organization (WHO). Dados disponiveis em 05 de agosto de 2021.

Figura 3. NUmero de ébitos confirmados, por data e regido.
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Fonte: World Health Organization (WHO). Dados disponiveis em 05 de agosto de 2021.
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Situagdo no Brasil?:

Conforme Boletim do Ministério da Saude atualizado as 19h25, do dia 05 de agosto de 2021, 560.706
dbitos por COVID-19 foram registrados e 20.066.587 casos foram confirmados no Brasil. No dia 05 de
agosto, foram registrados 40.054 casos novos e 1.099 novos 6bitos.

Tabela 1. Nimero de casos e dbitos confirmados do novo coronavirus no Brasil.

Acre 87.291 1.802 9897,7 204,3
Alagoas 231.225 5.868 6928,4 175,8
Amapa 121.542 1.916 14371,2 226,5

Amazonas 418.439 13.562 10096,0 327,2
Bahia 1.199.008 25.881 8061,6 174,0
Ceara 921.483 23.653 10090,6 259,0

Distrito Federal 453.192 9.689 15029,9 321,3
Espirito Santo 545.783 11.958 13581,3 297,6
Goias 754.381 21.134 10748,7 301,1
Maranhao 339.339 9.701 4796,2 137,1
Mato Grosso 492.972 12.699 14147,7 364,4
Mato Grosso do Sul 358.410 9.026 12897,2 324,8
Minas Gerais 1.985.928 50.938 9381,4 240,6
Parana 1.391.877 35.586 12173,2 311,2
Paraiba 424.154 9.023 10556,0 224,6

Para 574.402 16.136 6676,9 187,6
Pernambuco 594.106 18.941 6216,4 198,2
Piaui 310.883 6.859 9497,8 209,5

Rio Grande do Norte 360.441 7.173 10278,2 204,5
Rio Grande do Sul 1.376.188 33.496 12096,0 294,4
Rio de Janeiro 1.044.535 59.659 6050,0 345,5
Rondonia 259.013 6.391 14574,0 359,6
Roraima 120.590 1.886 19907,2 311,3
Santa Catarina 1.120.003 18.117 15632,0 252,9
Sergipe 275.333 5.929 11977,8 257,9

Sao Paulo 4.094.211 140.135 8916,1 305,2
Tocantins 211.858 3.548 13469,6 225,6

Fonte: Ministério da Saude. Dados disponiveis em 05 de agosto de 2021.

* Taxas de incidéncia e mortalidade por 100 mil habitantes (considerando uma projegdo populacional do TCU para 2019).
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Figura 4. Casos novos de COVID-19 por data, no Brasil.
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Fonte: Ministério da Saude. Dados disponiveis em 05 de agosto de 2021.

Figura 5. Casos acumulados de COVID-19 por data, no Brasil.
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Figura 6. Obitos de COVID-19 por data, no Brasil.
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Fonte: Ministério da Saude. Dados disponiveis em 05 de agosto de 2021.

Figura 7. Obitos acumulados de COVID-19 por data, no Brasil.
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Fonte: DOU

Boletim de A¢des Estratégicas Contra a Covid-19 - 04 e 05 de agosto de 2021
Fonte: Ministério da Saude

Mais 1,8 milhdo de doses da Pfizer desembarcam no Brasil nesta quinta-feira (5)
Fonte: Ministério da Saude

Brasil recebe 4 mil litros de IFA para produc¢ao da Coronavac
Fonte: Ministério da Saude

Governo Federal apresenta orientacoes para volta segura as aulas presenciais
Fonte: Ministério da Saude

Nota Técnica GVIMS/GGTES/Anvisa n2 05/2021 - Resisténcia Microbiana na pandemia da COVID-19
Fonte: Anvisa

Anvisa apresenta um panorama das vacinas e medicamentos contra a Covid-19
Fonte: Anvisa

Estudo clinico com o anticorpo monoclonal leronlimabe é autorizado pela Anvisa
Fonte: Anvisa

Fiocruz e UFMG pedem autoriza¢ao para testar a vacina SpiN-Tec em humanos
Fonte: Fiocruz

Covid-19: Boletim alerta para novos cenarios de transmissao
Fonte: Fiocruz
InfoGripe indica reversao na tendéncia de queda de casos de SRAG

Fonte: Fiocruz

Plano de agao global para a seguranga do paciente 2021-2030

Fonte: OMS
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Quadro 1 - Definigdes operacionais de casos da doenga pelo coronavirus 2019 (COVID-19)

Caso

Definicao

CASOS SUSPEITOS

Defini¢do 1 - SINDROME GRIPAL (SG): Individuo com quadro respiratério
agudo, caracterizado por pelo menos 2 (dois) dos seguintes sinais e
sintomas: febre (mesmo que referida), calafrios, dor de garganta, dor de
cabega, tosse, coriza, disturbios olfativos ou disturbios gustativos.

e Em criangas: além dos itens anteriores, considera-se também
obstrugdo nasal, na auséncia de outro diagndstico especifico.

e Em idosos: deve-se considerar também critérios especificos de
agravamento como sincope, confusdo mental, sonoléncia
excessiva, irritabilidade e inapeténcia.

e Na suspeita de COVID-19, a febre pode estar ausente e sintomas
gastrointestinais (diarreia) podem estar presentes.

Definicdo 2 - SINDROME RESPIRATORIA AGUDA GRAVE
(SRAG): Individuo com SG que apresente: dispneia/desconforto
respiratério OU pressdo ou dor persistente no térax OU saturacdo de
02 menor que 95% em ar ambiente OU coloragdo azulada (cianose) dos
labios ou rosto.

e Em criangas: além dos itens anteriores, observar os batimentos
de asa de nariz, cianose, tiragem intercostal, desidratacdo e
inapeténcia;

e Para efeito de notificacgdo no Sivep-Gripe, devem ser
considerados os casos de SRAG hospitalizados ou os 6bitos por
SRAG independente de hospitalizagao.

CASOS CONFIRMADOS DA COVID-19

POR CRITERIO CLINICO: Caso de SG ou SRAG associado a anosmia
(disfungdo olfativa) OU ageusia (disfungdo gustatdria) aguda sem outra
causa pregressa.

POR CRITERIO CLINICO-EPIDEMIOLOGICO: Caso de SG ou SRAG com
histérico de contato préximo ou domiciliar nos 14 dias anteriores ao
aparecimento dos sinais e sintomas com caso confirmado para COVID-
19.

POR CRITERIO CLINICO-IMAGEM: Caso de SG ou SRAG ou &bito por
SRAG que ndo foi possivel confirmar por critério laboratorial E que
apresente pelo menos 1 (uma) das seguintes alteragdes tomograficas:

e OPACIDADE EM VIDRO FOSCO periférico, bilateral, com ou sem
consolidacdo ou linhas intralobulares visiveis (“pavimentag¢ado”),
ou

e OPACIDADE EM VIDRO FOSCO multifocal de morfologia
arredondada com ou sem consolidagdo ou linhas intralobulares
visiveis (“pavimentagao”), OU

e SINAL DE HALO REVERSO ou outros achados de pneumonia em
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organizacgdo (observados posteriormente na doenca).

Observagdo: segundo o Colégio Brasileiro de Radiologia, quando houver
indicagdo de tomografia, o protocolo é de uma Tomografia
Computadorizada de Alta Resolugdo (TCAR), se possivel com protocolo
de baixa dose. O uso de meio de contraste endovenoso, em geral, ndo
estd indicado, sendo reservado para situagBes especificas a serem
determinadas pelo radiologista.

POR CRITERIO LABORATORIAL EM INDIVIDUO NAO VACINADO CONTRA
COVID-19: Caso de SG ou SRAG com teste de:

e  BIOLOGIA MOLECULAR: resultado DETECTAVEL para SARS-CoV-2
realizado pelos seguintes métodos:

- RT-PCR em tempo real; ou
- RT-LAMP.

e IMUNOLOGICO: resultado REAGENTE para IgM, IgA e/ou IgG*
realizado pelos seguintes métodos:

- Ensaio imunoenzimatico (Enzyme-Linked Immunosorbent Assay
- ELISA);

- Imunocromatografia (teste rapido) para detecgdo de anticorpos;
- Imunoensaio por Eletroquimioluminescéncia (ECLIA);
- Imunoensaio por Quimioluminescéncia (Clia).

e PESQUISA DE ANTIGENO: resultado REAGENTE para SARS-CoV-2
pelo método de imunocromatografia para deteccdo de
antigeno.

Observacgdo: *Considerando a histéria natural da covid-19 no Brasil, um
resultado isolado de IgG reagente ndo deve ser considerado como teste
confirmatdrio para efeitos de notificacdo e confirmacdo de caso. Um
resultado 1gG reagente deve ser usado como critério laboratorial
confirmatdrio somente em individuos ndo vacinados, sem diagndstico
laboratorial anterior para covid-19 e que tenham apresentado sinais e
sintomas compativeis, no minimo 8 dias antes da realizagdo desse
exame. Essa orientagdo ndo é vélida para inquérito sorolégico.

POR CRITERIO LABORATORIAL EM INDIVIDUO VACINADO CONTRA
COVID-19: individuo que recebeu a vacina contra COVID-19 e apresentou
quadro posterior de SG ou SRAG com resultado de exame:
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e BIOLOGIA MOLECULAR: resultado DETECTAVEL para SARS-CoV-2
realizado pelos seguintes métodos:

- RT-PCR em tempo real; ou
- RT-LAMP.

e  PESQUISA DE ANTIGENO: resultado REAGENTE para SARS-CoV-2
pelo método de imunocromatografia para deteccdo de
antigeno.

Atencdo: Tendo em vista a resposta vacinal esperada, com produgao de
anticorpos, os testes imunoldgicos ndao sdo recomendados para
diagnéstico de covid-19 em individuos vacinados.

POR CRITERIO LABORATORIAL EM INDIVIDUO
ASSINTOMATICO: Individuo ASSINTOMATICO com resultado de exame:

e BIOLOGIA MOLECULAR: resultado DETECTAVEL para SARS-CoV-2
realizado pelo método RT-PCR em tempo real ou RT-LAMP. .

e  PESQUISA DE ANTIGENO: resultado REAGENTE para SARS-CoV-2
pelo método de imunocromatografia para deteccdo de
antigeno.

CASO DE SG OU SRAG NAO ESPECIFICADA

Caso de SG ou de SRAG para o qual ndo houve identificagdo de nenhum
outro agente etioldgico OU que n3o foi possivel coletar/processar
amostra clinica para diagndstico laboratorial, OU que nao foi possivel
confirmar por critério clinico-epidemiolégico, clinico-imagem ou clinico.

CASO DE SG DESCARTADO PARA COVID-19

Caso de SG para o qual houve identificacdo de outro agente etioldgico
confirmado por método laboratorial especifico, excluindo-se a
possibilidade de uma coinfecgdo, OU confirmagdo por causa nao
infecciosa, atestada pelo médico responsavel.

- Ressalta-se que um exame negativo para COVID-19 isoladamente ndo é
suficiente para descartar um caso para COVID-19.

- O registro de casos descartados de SG para COVID-19 deve ser feito no
e-SUS Notifica.

Observacdo: Para fins de vigilancia, notificagdo e investigagdo de casos e
monitoramento de contatos, o critério laboratorial deve ser considerado
o padrdo ouro, ndo excluindo os demais critérios de confirmacao.

CASO SUSPEITO DE REINFECCAO PELO
VIRUS SARS-CoV-2

Individuo com dois resultados positivos de RT-PCR em tempo real para o
virus SARS-CoV-2, com intervalo igual ou superior a 90 dias entre os dois
episodios de infeccdo respiratdria, independente da condigdo clinica
observada nos dois episodios.
Observacdo: caso ndao haja a disponibilidade das duas amostras
bioldgicas, com a conservagdo adequada, a investigacdo laboratorial ndo
poderd ser complementada, inviabilizando a andlise do caso. Somente
serdo investigados os casos suspeitos de reinfec¢do pelo virus SARS-CoV-

Elaboracdo:

Revisdo: Divulgacdo:

Pagina 9 de 13




2 que possuirem as respectivas amostras biolégicas para os devidos
encaminhamentos aos laboratérios de referéncia, pois é necessario
realizar o exame de sequenciamento gendmico nas duas amostras para
verificar se ha diferenga entre os virus responsaveis pelos dois episddios
da doenga.

CASO CONFIRMADO DE REINFECCAO PELO
VIRUS SARS-CoV-2

Individuo com dois resultados positivos de RT-PCR em tempo real para o
virus SARS-CoV-2, com intervalo igual ou superior a 90 dias entre os dois
episodios de infecgdo respiratoria, independente da condig¢do clinica
observada nos dois episédios, com ambas as amostras encaminhadas aos
laboratérios de referéncia paras as respectivas andlises laboratoriais
complementares e que ao final tenha laudo confirmatério para
reinfecgdo.

CASO DE SINDROME INFLAMATORIA
MULTISSISTEMICA PEDIATRICA (SIM-P)
TEMPORALMENTE ASSOCIADO A COVID-19

Casos que foram hospitalizados com:
- Presenca de febre elevada (> 38°C) e persistente (> 3 dias) em criangas
e adolescentes (até 19 anos de idade) E

- Pelo menos dois dos seguintes sinais e/ou sintomas:

e Conjuntivite ndo purulenta ou lesdo cutanea bilateral ou sinais
de inflamagdo mucocutanea (oral, mdos ou pés);

e Hipotensdo arterial ou choque;

e Manifesta¢des de disfungdo miocardica, pericardite, valvulite ou
anormalidades coronarianas [incluindo achados do
ecocardiograma ou elevagdo de Troponina, ou N-terminal do
peptideo natriurético tipo B (NT-proBNP**)];

e Evidéncia de coagulopatia (por TP, TTPa ou D-dimero elevados).

e Manifesta¢Oes gastrointestinais agudas (diarreia, vomito ou dor
abdominal); E

- Marcadores de inflamacgdo elevados (VHS, PCR* ou procalcitonina entre
outros). E
- Afastadas quaisquer outras causas de origem infecciosa e inflamatéria,
incluindo sepse bac- teriana, sindromes de choque estafilocdcico ou
estreptocdcico.E

- Evidéncia da COVID-19 (biologia molecular, teste antigénico ou
soroldgico positivos) ou histéoria de contato com caso de COVID-19.
Comentarios adicionais: Podem ser incluidas criancas e adolescentes que
preencherem os critérios completos ou parciais para a sindrome de
Kawasaki ou sindrome do choque téxico.
**TP — tempo de protrombina, TTPa — tempo de tromboplastina parcial
ativada, VHS — velocidade de hemossedimentagdao, PCR — Proteina C-
reativa.

Os casos suspeitos de SIM-P devem realizar RT-PCR para SARS-CoV-2 e
sorologia quantitativa (IgM e 1gG). Na auséncia de critérios laboratoriais,
a vigilancia epidemioldgica local deve avaliar se o caso suspeito teve
contato com caso confirmado de COVID-19 para auxiliar na classificagdo
final do caso.

Fonte: Elaborado a partir de informacdes de Guia de Vigilancia Epidemioldgica Emergéncia de Saude Publica de
Importancia Nacional pela Doenga pelo Coronavirus 2019, 2021
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Farmacovigilancia

Para o manejo apropriado dos Eventos Adversos Pds-Vacinacdo (EAPV) de uma nova vacina é
essencial contar com um sistema de vigilancia sensivel para avaliar a seguranca do produto e dar resposta
rapida a todas as preocupacdes da populacdo relacionadas as vacinas. Estas atividades requerem
notificacdo e investigacdo rdpida e adequada do evento ocorrido.

No entanto, considerando a introducdo das vacinas COVID-19 e a necessidade de se estabelecer o
perfil de seguranca das mesmas, orienta-se que, TODOS os eventos, ndo graves ou graves, compativeis com
as definicGes de casos, estabelecidas nos documentos abaixo, bem como os erros de imunizagcdo e
problemas com a rede de frio, deverdo ser notificados no e-SUS notifica disponivel no link

https://notifica.saude.gov.br/.

Atencdo especial e busca ativa devem ser dadas a notificacdo de eventos adversos graves, raros e
inusitados, dbitos subitos inesperados, erros de imuniza¢do (programaticos), além dos Eventos Adversos de
Interesse Especial (EAIE), que estdo devidamente descritos no Protocolo de Vigilancia Epidemioldgica e
Sanitdria de Eventos Adversos Pds-Vacinagdo para a estratégia de vacinacdo contra o virus SARS-CoV-2
(Covid19).

E importante destacar que as notificacdes deverdo primar pela qualidade no preenchimento de
todas as variaveis contidas no formulario de notificagdo/investigacdo de EAPV do PNI, com o maior nimero
de informagbes possiveis. Destaca-se ainda que na possibilidade de oferta de diferentes vacinas,
desenvolvidas por diferentes plataformas, é imprescindivel o cuidado na identificagdo do tipo de vacina
suspeita de provocar o EAPV, como numero de lote e fabricante.

A notificacdo de queixas técnicas das vacinas COVID-19 autorizadas para uso emergencial
tempordrio, em carater experimental, deve ser realizada no Sistema de Notificacdes em Vigilancia Sanitaria

- Notivisa, disponivel em versdo eletronica no endereco: https://www8.anvisa.gov.br/notivisa/frmlogin.asp.

A pessoa vacinada também pode notificar eventos adversos a medicamentos e vacinas no VigiMed,

utilizando o link https://primaryreporting.who-umc.org/Reporting/Reporter?Organization|D=BR.

ALERTA

Oriente intervalo minimo de 14 dias entre a vacina¢do contra a COVID-19 e da influenza, ou outras

vacinas do calendario.
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K) “Vigilancia em Foco” \

Este informativo é elaborado pelo Servigo de Gestdo da Qualidade da Coordenadoria de Gestdo da Clinica da
Diretoria de Ensino, Pesquisa e Aten¢do a Saude da EBSERH, e tem como objetivo informar as filiais EBSERH sobre as
principais novidades acerca dos temas seguranga do paciente, vigilancia e qualidade em saude, especialmente os
marcos regulatérios e os resultados das notificagdes no Vigihosp de doengas e agravos em saude, farmaco e

tecnovigilancia, além da vigilancia de saneantes, hemovigilancia e vigilancia dos processos assistenciais.

Esta publicagdo continua convidando a todos para a agdo a partir da informagdo, visando a seguranga dos
pacientes de nossa Rede EBSERH.

Esperamos que o “Vigildncia em Foco” seja amplamente divulgado na sua instituicdo, a fim de que as
informagdes nele contidas possam ser convertidas em agGes baseadas nas melhores praticas, promovendo e difundindo

cada vez mais a qualidade em nossa Rede.

Servico de Gestdao da Qualidade

Coordenadoria de Gestdo da Clinica
Diretoria de Ensino, Pesquisa e Atengdo a Saude
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