Ministério da Saude
Secretaria de Vigilancia em Saude e Ambiente
Departamento de HIV/AIDS, Tuberculose, Hepatites Virais e Infeccdes Sexualmente
Transmissiveis

NOTA TECNICA CONJUNTA N2 3/2025-.DATHI/DPNI/CGLAB/SVSA/MS

1. ASSUNTO

1.1. Recomendacdes e orientacdes sobre o diagnéstico de Mpox no territério
nacional, em relacdao ao fluxo de vigilancia laboratorial e atualizacdo da estratégia de
operacionalizacao da vacinacao.

2. CONTEXTUALIZACAO

2.1. Em dezembro de 2022, a Republica Democratica do Congo declarou um
surto nacional de mpox, a partir da circulacao da cepa 1 do MPXV, considerada
endémica no pais. Em setembro de 2023, o surto, que afetou a provincia de Kivu do
Sul, espalhou-se e afetou outras provincias. No mesmo periodo, uma nova variante
do MPXV (cepa 1b) foi identificada e foi associada ao aumento significativo de casos
no pais.

2.2. Desde julho de 2024, casos de mpox devido a cepa 1lb do MPXV,
epidemioldgica e filogeneticamente ligados ao surto nas provincias orientais da
Republica Democréatica do Congo, foram detectados em paises vizinhos, que nao
haviam relatado casos de mpox desta nova cepa anteriormente. Dessa forma, em
13 de agosto de 2024, os Centros de Controle e Prevencao de Doencas (CDC) da
Africa declararam Emergéncia de Saude Publica de Seguranca Continental (PHECS).

2.3. Em 14 de agosto de 2024, o Diretor-Geral da OMS, apd6s concordar com o
conselho oferecido pelo Comité de Emergéncia sob o Regulamento Sanitério
Internacional (RSI), declarou que o aumento continuo de casos de mpox constitui
uma Emergéncia de Saude Publica de Importancia Internacional (ESPIl). Ressalta-se
gque a cepa 2 continua a circular pelo mundo e até hoje continua representando a
maior parte dos casos de mpox fora da Africa. Desde julho de 2024 casos da cepa
1b vem sendo registrados em outros paises, como Uganda (4.141), Burundi (3.645),
Ruanda (104), Quénia (55), Zambia (24), Reino Unido (10), Alemanha (8), China (7),
Africa do Sul (6), Bélgica (5), Tailandia (4), Estados Unidos da América (4), Angola
(2), Franca (2), Catar (2), Zimbabue (1), Canada (1), india (1), Paquistdo (1), Suécia
(1), Emirados Arabes Unidos (1), Oma (1) e recentemente Brasil (1).

2.4. Com o objetivo de centralizar e coordenar as acdes de preparacao e
resposta a situacdao epidemiolégica da mpox causada pela cepa 1lb no territério
nacional, a Ministra da Saude instituiu o Centro de Operacdes de Emergéncias de
Saude Publica - COE Mpox, segundo Portaria GM/MS N2 5.192, de 14 de agosto de
2024.

2.5. Em 5 de marco de 2025 foi confirmada a cepa 1b do MPXV em amostra
coletada de uma paciente residente no estado de Sao Paulo, sem histérico de
viagens recentes, que relata contato com familiares (assintomaticos) procedentes
da Republica democréatica do Congo no dia 10 de fevereiro de 2025. Os possiveis



casos indice nao foram localizados até o momento.

2.6. As principais estratégias para controle da propagacao da doenca,
especialmente a transmissao pessoa a pessoa, deve incluir o estabelecimento de
medidas em termos de saude publica que envolvam uma vigilancia robusta,
acompanhamento de contatos, isolamento de casos e assisténcia médica e de
diagnéstico clinico e laboratorial, além de medidas de prevencdo por meio da
vacinacao.

2.7. No que diz respeito as intervencbes farmacéuticas disponiveis para
tratamento e a prevencao da doenca, existem antivirais, restritos a casos clinicos
especiais, e vacinas, indicadas para uso pré e pds-exposicao. Embora a vacina nao
seja registrada pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) had dados
suficientes relacionados a seguranca e imunogenicidade para subsidiar a aprovacao
para uso emergencial, nao sendo recomendada a vacinacao em massa. Em
nivel individual, a vacinacdo nao deve substituir as demais medidas de protecao
conhecidas.

3. DEFINICAO DE CASO E NOTIFICACAO

3.1. Caso suspeito de mpox (independente da cepa viral): Individuo de
gualquer idade que apresente inicio subito de lesao em mucosas e/ou erupcao
cutanea aguda sugestiva de Mpox, Unica ou multipla, em qualquer parte do corpo
(incluindo regiao genital/ perianal, oral) E/OU proctite (por exemplo, dor anorretal,
sangramento) E/OU edema peniano podendo estar associada a outros sinais e
sintomas.

3.2. No Brasil, a vigilancia epidemioldgica da mpox é baseada na notificacao
compulséria dos casos através da Portaria GM/MS N2 3.418, de agosto de 2022. A
partir de 2023, os casos passaram a ser registrados no Sistema de Informacao de
Agravos de Notificacao (e-SUS Sinan), permitindo monitorar o comportamento da
infeccao na populacao e apoiar o planejamento e a avaliacao das medidas de
prevencao e controle. A ficha de notificacao e o instrutivo de preenchimento da ficha

esta disponivel em: http://plataforma.saude.gov.br/esussinan/.
4., DIAGNOSTICO LABORATORIAL DA MPOX

4.1. A deteccao molecular do MPXV por meio da gPCR (reacao em cadeia da
polimerase em tempo real) é atualmente o método utilizado para confirmacao
diagndstica da mpox. A cepa 1b do MPXV foi identificada muito recentemente, nao
havendo ainda kits diagndsticos disponiveis para sua identificacdo. Nesse contexto,
é necessario implementar estratégias de vigilancia laboratorial que permitam
monitorar a circulacdao dessa nova cepa no pais. A adocao dessas medidas de
vigilancia contribuird para o controle da doenca, antecipando intervencdes.

4.2. Atualmente a rede nacional de laboratérios de salde publica esta
abastecida com kits diagndsticos que detectam o MPXV de forma genérica, sem
diferenciar cepas entre si. Isso significa que o resultado do qPCR sera positivo caso o
paciente tenha infeccdo por qualquer cepa ou tipo do virus. Ha um kit registrado no
Brasil que permite a identificacao da cepa 2 (tipagem), disponivel nos laboratérios
de referéncia e no LACEN-SP, estado em que ha maior nimero de casos de mpox no
pais.

4.3. Para aumentar a sensibilidade do diagndstico de eventuais novos casos
de mpox pela cepa 1B apds a ocorréncia do primeiro caso no Brasil, todas as
amostras positivas para MPXV por gPCR devem ser analisadas por tipagem e sempre
gue necessario a realizacao de outras metodologias que indiguem a possibilidade de
infeccao pela nova cepa, 1b, como por exemplo o sequenciamento, independente de
critérios clinicos ou epidemioldgicos.


http://plataforma.saude.gov.br/esussinan/

5. FLUXO PARA O DIAGNOSTICO DE MPOX

5.1. Todas as amostras positivas para MPXV detectadas pelo kit convencional
disponivel nos LACEN devem ser submetidas a tipagem utilizando a técnica de qPCR.

5.1.1. Os LACEN gue nao realizam a tipagem devem enviar as amostras positivas para
o Laboratério de Referéncia: Caso o resultado da tipagem seja “nao detectavel para a cepa
2”, a amostra deve ser analisada por uma metodologia molecular adicional, como o
sequenciamento genético, para possibilitar a caracterizacao precisa da cepa viral.

5.1.2. O Laboratério de Enterovirus da FIOCRUZ-R] esta localizado no endereco:
Avenida Brasil, n? 4.365, Manguinhos Rio de Janeiro/RJ, CEP: 21.040-360. Tem como
responsavel o Dr.Edson Elias da Silva, tendo como contato o telefone: (21) 2562-
1804/1828/1734 e o e-mail: enterolb@ioc.fiocruz.br; edson@ioc.fiocruz.br .

5.1.3. Os casos confirmados de mpox que apresentem mais de uma amostra
positiva (gPCR detectdvel com cicle threshold, CT, menor ou igual a 37), recomenda-
se o envio apenas da amostra (DNA j& extraido) com menor CT. Se disponivel,
também ¢é aconselhdvel enviar uma amostra clinica (ndao submetida a extracao de
DNA), como um swab da superficie, exsudato ou crosta da lesdo.

5.1.4. Para o transporte, a amostra deve ser acondicionada em uma caixa
apropriada para o transporte de material biolégico, com gelo seco ou material
reciclavel suficiente para manté-la congelada a -202°C.

5.1.5. Descricbes sobre os procedimentos de coleta e armazenamento das
amostras suspeitas de Mpox podem ser consultadas em:

https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/saude-de-a-a-
z/m/mpox/protocolos/protocolo-laboratorial-de-orientacoes-de-coleta-
armazenamento-conservacao-e-transporte-de-amostras-para-o-diagnostico-de-
mpox/view

5.1.6. As orientacdes também estao disponiveis em video na pdagina oficial do
Ministério da Saude: https://www.youtube.com/watch?v=leQMzm]|_eDo .

5.2. Solicitacao e cadastro dos resultados: no Gerenciador de Ambiente Laboratorial
(GAL): as amostras encaminhadas a Fiocruz-R] para tipagem da cepa devem ser demandadas
como: Exame: MPOX, Biologia Molecular Metodologia: PCR em Tempo Real.

5.2.1. Todos o0s resultados devem ser registrados no GAL. No caso de
sequenciamento genético, os dados também devem ser disponibilizados na

plataforma GISAID (https://gisaid.org/).

5.2.2. Laboratdrios nao pertencentes a rede de salde publica e que nao
utilizam o GAL devem entrar em contato com o Laboratério Central de Saude Publica
(Lacen) do estado para o envio da amostra ao laboratério de referéncia para
caracterizacao da cepa. Além disso, os laboratérios que realizam o qPCR para mpox
devem notificar compulsoriamente os resultados ao Ministério da Saude, conforme
descrito na Nota Técnica N2 29/2024-DATHI/SVSA/MS.

5.2.3. O tempo estimado para o processamento da amostra e diagndstico, apds
o recebimento no laboratério de referéncia, varia de 72 horas a sete dias,
dependendo das metodologias necessarias para o diagndstico definitivo.

5.2.4. As orientacdes contidas nesta nota estao sujeitas a alteracbes a
gualquer momento, pois o0 conhecimento sobre a cepa 1lb estd em constante
evolucao e novas tecnologias de diagndstico podem ser incorporadas.

6. IMUNIZACAO

6.1. O Departamento do Programa Nacional de Imuniza¢cdes (DPNI) realizou a
compra de 25.000 doses da vacina contra a mpox através do fundo rotatério da
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Organizacao Pan-Americana da Saude (OPAS), apesar da limitacdo de doses
disponiveis no cendario mundial.

6.2. Para essas doses o Ministério da Saude (MS) recomenda o cadastro
prévio para vacinacao da populacao que vive com HIV/aids com a contagem de CD4
menor que 100 nos Centros de Referéncia onde j& realizam o acompanhamento,
posteriormente os Centros irao direcionar os cadastrados para a realizacao da
vacinacao conforme marcacao.

6.3. Para evitar perda de doses, deverd ocorrer a ampliacao deste publico
com as doses remanescentes (15 dias apds a data marcada para a imunizacao)
devido ao vencimento préximo em consequéncia ao descongelamento da vacina,
que é de 28 dias. Nesta ampliacao deve-se considerar a vacinacao de Pessoas
vivendo com HIV/aids com CD4 menor que 200 células, usuarios de PrEP e técnicos
de laboratérios que manipulam amostras de mpox.

6.4. As doses remanescentes no estoque nacional serao reservadas como
estoque estratégico, visando acdes de intensificacdo da vacinacao e bloqueio.

6.5. O esquema de vacinacao permanece conforme as recomendacoes
presentes no informe técnico operacional vacinacdao contra mpox

(https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/saude-de-a-
az/m/mpox/publicacoes/informe-tecnico-operacional-de-vacinacao-contra-a-
mpox/view).

7. CONCLUSAO

7.1. A Coordenacdo-Geral de Laboratérios de Salde Publica (CGLAB), em
parceria com o Departamento de HIV/AIDS, Tuberculose, Hepatites Virais e Infeccdes
Sexualmente Transmissiveis (DATHI), orienta sobre o diagndstico de mpox no
territério nacional. A orientacao abrange o fluxo de vigilancia laboratorial no
contexto da emergéncia sanitaria de importancia internacional, declarada pela
Organizacao Mundial da Saude, em razao da deteccao de um caso da cepa 1b do
Monkeypox virus (MPXV) no Brasil. E o DPNI atualiza o publico prioritario para a
vacinacdao e as orientacdes quanto a ampliacdo desse publico mediante o
vencimento proximo das doses remanescentes.

7.2. A partir da publicacao desta nota, as notas técnicas n? 102/2023-
CGICI/DPNI/SVSA/MS e n? 49/2023-CGICI/DPNI/SVSA/MS que tratam da atualizacao
das orientacdes sobre a estratégia de vacinagcdo com o imunizante monkeypox
(mpox) no Brasil e da atualizacao do publico alvo da estratégia de vacinagao contra
a Mpox na profilaxia pré e pds-exposicao e orientacao de vacinagao para individuos
em situacao de profilaxia pré-exposicdao ao HIV (PrEP), respectivamente, ficam
revogadas.

7.3. O Ministério da Saude reitera que a vacinacao contra a mpox no pais
se da conforme a disponibilidade de doses da vacina; e conforme a
liberacao para uso emergencial pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa).
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