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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, 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 21 de dezembro de 2021 as 17h15,

274.628.461 casos confirmados globalmente e 5.358.978 mortes. Em 20 de dezembro de 2021, um total

de 8.387.658.165 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 21 de dezembro de 2021.
Elaboragao: Revisdo: Divulgagdo:
Ana Rita R. dos S. de Oliveira Bruna Mafra Guedes Marcia Amaral Dal Servico de Gestdao da Qualidade
Elynie Quintino Santos Gabriela de Oliveira Silva Sasso Coordenadoria de Gestdo da Clinica
Gisela da Mota Leitdo Gleiciane Sousa Oliveira Diretoria de Ensino, Pesquisa e Atengao a
Kleilma Ledncio da Silva Susana Teixeira De Araujo Silva Saude

Pagina1de 11




Figura 2. Nimero de casos confirmados, por data e regido.
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Fonte: World Health Organization (WHO). Dados disponiveis em 21 de dezembro de 2021.

Figura 3. Nimero de 6bitos confirmados, por data e regido.
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Fonte: World Health Organization (WHO). Dados disponiveis em 21 de dezembro de 2021.

Situac¢ao no Brasil:

A situacdo da COVID-19 no Brasil ndo sera apresentada neste Boletim devido a falhas no sistema do
Ministério da Saude que ndo permitiram a atualizacdo dos dados no Painel Coronavirus desde 10/12/2021.
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https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/noticias/ministerio-da-saude-trabalha-para-estabelecer-sistema-interno-apos-identificacao-de-virus
https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/noticias/ministerio-da-saude-trabalha-para-estabelecer-sistema-interno-apos-identificacao-de-virus

Referéncias:

1. World Health Organization (WHQO). WHO Coronavirus disease (COVID-19) Dashboard. Disponivel em:
https://covid19.who.int/. Acesso em 21.12.2021.

2. Brasil. Ministério da Saude. Secretaria de Vigilancia em Saude. Guia de Vigilancia Epidemioldgica
Emergéncia de Saude Publica de Importancia Nacional pela Doenga pelo Coronavirus 2019. Vigilancia de
Sindromes  Respiratdorias Agudas COVID-19. Brasilia, 15 mar 2021. Disponivel em:
https://www.gov.br/saude/pt-br/media/pdf/2021/marco/15/guia-de-vigilancia-epidemiologica-da-
covid 19 15-03 2020.pdf/view. Acesso em: 16 mar 2021.

Atualizagoes:

Nota técnica n2 65/2021-SECOVID/GAB/SECOVID/MS.pdf- Antecipa¢do do intervalo para dose de reforgo
de vacinas contra a COVID-19 em pessoas com mais de 18 anos e imunossuprimidos
Fonte: Ministério da saude

Boletim Epidemiolégico Especial n? 92 - Doenca pelo Novo Coronavirus — COVID-19 (Semana
Epidemioldgica 48 « 28/11 a 4/12/2021)
Fonte: Ministério da Saude

732 Informe Técnico.pdf- ORIENTAC()ES TECNICAS RELATIVAS A CONTINUIDADE DA CAMPANHA
NACIONAL DE VACINACAO CONTRA A COVID-19
Fonte: Ministério da Saude

CONSULTA PUBLICA SECOVID/MS N2 1, DE 22 DE DEZEMBRO DE 2021- Consulta para manifestagdo da
sociedade civil a respeito da vacinagdo contra a covid-19 em criangas de 5 a 11 anos de idade
Fonte: Ministério da Saude

PORTARIA INTERMINISTERIAL N2 663, DE 20 DE DEZEMBRO DE 2021- Dispoe sobre medidas excepcionais
e temporarias para entrada no Pais, nos termos da Lei n2 13.979, de 06 de fevereiro de 2020
Fonte: Ministério da Saude

Anvisa reuine especialistas externos e representantes do Butantan para tratar de vacina para criangas
Fonte: Anvisa

Anvisa esclarece sobre Omicron e testes diagnésticos para Covid-19
Fonte: Anvisa

Nota a imprensa: relatério completo da avaliagdo da vacina para criangas
Fonte: Anvisa

Covid-19: vacinar criangas é estratégico para aumentar cobertura vacinal no Brasil
Fonte: Fiocruz
Estudo com AstraZeneca reforga importancia da dose de reforgo
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https://covid19.who.int/
https://www.gov.br/saude/pt-br/media/pdf/2021/marco/15/guia-de-vigilancia-epidemiologica-da-covid_19_15-03_2020.pdf/view
https://www.gov.br/saude/pt-br/media/pdf/2021/marco/15/guia-de-vigilancia-epidemiologica-da-covid_19_15-03_2020.pdf/view
https://www.gov.br/saude/pt-br/composicao/secovid/Comunicados/dezembro-2021/sei_ms-0024429242-nota-tecnica-65-antecipacao-da-dose-de-reforco.pdf/view
https://www.gov.br/saude/pt-br/centrais-de-conteudo/publicacoes/boletins/boletins-epidemiologicos-covid-19/2021/boletim_epidemiologico_covid_92_10dez21.pdf/view
https://www.gov.br/saude/pt-br/coronavirus/vacinas/plano-nacional-de-operacionalizacao-da-vacina-contra-a-covid-19/informes-tecnicos/73-informe-tecnico-75a-pauta-de-distribuicao-1.pdf/view
https://in.gov.br/en/web/dou/-/consulta-publica-secovid/ms-n-1-de-22-de-dezembro-de-2021-369263243
https://www.gov.br/saude/pt-br/composicao/secovid/Comunicados/dezembro-2021/portaria-interministerial-no-663-de-20-de-dezembro-de-2021-portaria-interministerial-no-663-de-20-de-dezembro-de-2021-dou-imprensa-nacional.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/anvisa-reune-especialistas-externos-e-representantes-do-butantan-para-tratar-de-vacina-para-criancas
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/anvisa-esclarece-sobre-omicron-e-testes-diagnosticos-para-covid-19
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/nota-a-imprensa-relatorio-completo-da-avaliacao-da-vacina-para-criancas
https://portal.fiocruz.br/noticia/covid-19-vacinar-criancas-e-estrategico-para-aumentar-cobertura-vacinal-no-brasil

Fonte: Fiocruz

Casos graves de Covid-19 estdo associados a envelhecimento do sistema imune

Fonte: Fiocruz

Recomendag6es provisdrias para o uso da vacina Novavax NVX-CoV2373 contra COVID-19

Fonte: OMS

Anexos as recomendagdes provisorias para o uso da vacina Novavax NVX-CoV2373 contra COVID-19

Fonte: OMS

Quadro 1 - Definigdes operacionais de casos da doenca pelo coronavirus 2019 (COVID-19)

Caso Definigdo
CASOS SUSPEITOS Definigdo 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
obstrucdo 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 saturagdo 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, desidratagdo e
inapeténcia;

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

Elaboragdo: Revisdo: Divulgagdo:
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https://portal.fiocruz.br/noticia/estudo-com-astrazeneca-reforca-importancia-da-dose-de-reforco
https://portal.fiocruz.br/noticia/casos-graves-de-covid-19-estao-associados-envelhecimento-do-sistema-imune
https://www.who.int/publications/i/item/WHO-2019-nCoV-vaccines-SAGE-recommendation-novavax-nvx-cov2373
https://translate.google.com.br/?hl=pt-BR&sl=en&tl=pt&text=Annexes%20to%20the%20interim%20recommendations%20for%20use%20of%20the%20Novavax%20NVX-CoV2373%20vaccine%20against%20COVID-19&op=translate

CASOS CONFIRMADOS DA COVID-19

POR CRITERIO CLIiNICO: 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 proximo 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 6bito por SRAG
que ndo foi possivel confirmar por critério laboratorial E que apresente
pelo menos 1 (uma) das seguintes alteragées tomograficas:

e OPACIDADE EM VIDRO FOSCO periférico, bilateral, com ou sem
consolidagdo ou linhas intralobulares visiveis (“pavimentagdo”),
ou

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

e SINAL DE HALO REVERSO ou outros achados de pneumonia em
organizac¢do (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 situagOes 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 rdpido) para detecgdo de anticorpos;

- Imunoensaio por Eletroquimioluminescéncia (ECLIA);

Elaboragdo:
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- Imunoensaio por Quimioluminescéncia (Clia).

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

Observagdo: *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 notificagdo e confirmagdo de caso. Um
resultado 1gG reagente deve ser usado como critério laboratorial
confirmatdério 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 valida para inquérito soroldgico.

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:

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 detecgao de antigeno.

Atencdo: Tendo em vista a resposta vacinal esperada, com produgao de
anticorpos, os testes imunoldgicos ndo 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 identificacdo de nenhum
outro agente etiolégico OU que n3o foi possivel coletar/processar
amostra clinica para diagndstico laboratorial, OU que nao foi possivel
confirmar por critério clinico-epidemioldgico, 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 ndo
infecciosa, atestada pelo médico responsavel.

Elaboragdo:
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- 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.

Observagdo: 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 confirmagao.

CASO SUSPEITO DE REINFECGCAO 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 respiratdria, independente da condigdo clinica
observada nos dois episodios.
Observagdo: caso ndo haja a disponibilidade das duas amostras bioldgicas,
com a conservagdo adequada, a investigacdo laboratorial ndo podera ser
complementada, inviabilizando a anadlise do caso. Somente serdo
investigados os casos suspeitos de reinfecgao pelo virus SARS-CoV-2 que
possuirem as respectivas amostras bioldgicas para os devidos
encaminhamentos aos laboratérios de referéncia, pois é necessario
realizar o exame de sequenciamento genémico nas duas amostras para
verificar se ha diferenca 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 infeccdo respiratodria, independente da condig¢do clinica
observada nos dois episddios, com ambas as amostras encaminhadas aos
laboratdrios de referéncia paras as respectivas analises laboratoriais
complementares e que ao final tenha laudo confirmatdrio para reinfecgao.

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
inflamagcdo mucocutanea (oral, maos ou pés);

e Hipotensdo arterial ou choque;

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

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

e Manifestagdes 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 estafilocécico ou
estreptococico.E

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

Os casos suspeitos de SIM-P devem realizar RT-PCR para SARS-CoV-2 e
sorologia quantitativa (IgM e IgG). 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 informagdes de Guia de Vigilancia Epidemioldgica Emergéncia de Saude Publica de
Importancia Nacional pela Doenca 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 defini¢des de casos, estabelecidas nos documentos abaixo, bem como os erros de imunizagao 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 imunizagdo (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 formulério de notificagdo/investigacdo de EAPV do PNI, com o maior nimero de
informacgdes 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 notificagdo de queixas técnicas das vacinas COVID-19 autorizadas para uso emergencial
temporario, em carater experimental, deve ser realizada no Sistema de NotificacGes 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.
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O “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
regulatdrios 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.
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