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1 Agéncia Macional de Vigilancia Sanitdria

NOTA TECNICA N2 8/2022/SEl/GHBIO/GGMON/DIRE5/ANVISA

Processo n? 25351.922270/2022-38

Orientacdo para as acdes de hemovigilancia no
contexto dos riscos de infeccdo pelo virus
Monkeypox.

1. Relatério

No ultimo ano, o mundo vem apresentando uma preocupacdo com o aumento das
infeccoes pelo virus Monkeypox. Embora a variola tenha sido erradicada em todo o mundo em 1980, a
Monkeypox é uma zoonose, configurando-se como uma doenga infecciosa emergente, cujos casos sao
frequentemente encontrados perto de florestas tropicais onde existem animais que carregam o virus. Em
maio de 2022, contudo, havia sido notificada a ocorréncia de mais de 16 mil casos da doenca, em 75
paises, incluindo paises endémicos e ndo-endémicos, o que também foi considerado para que a
Organizagdo Mundial da Saude (OMS) a declarasse como uma Emergéncia de Saude Publica de

Importancia Internacional (ESPII)3'1.

A doencga causa sintomas semelhantes a variola nos seres humanos, porém menos grave. O
virus pode ser transmitido aos humanos a partir de animais infectados, mais comumente roedores. Até o
momento da construcdo desta nota técnica, as vias descritas para a transmissdo da Monkeypox sdo: o
contato direto ou indireto com sangue, fluidos corporais, lesdes na pele ou mucosas de animais infectados;
e também a transmissao de pessoa a pessoa, que pode acontecer por contato com secreg¢des infectadas
das vias aéreas, principalmente por goticulas respiratdrias, e pelo contato com lesdes na pele de uma
pessoa infectada ou com objetos recém-contaminados com fluidos do paciente ou materiais das lesdes de
pele. Também é relatada transmissdo da doenca por inoculagdo ou através da placenta (Monkeypox

congénita)3'1. Ainda n3o ha evidéncia de que o virus seja transmitido por via sexual, nem relatos de
transmissao via transfusional 3'2, 33,

As definicOes de caso de Monkeypox estdo dadas no “Plano de Contingéncia Nacional para

Monkeypox”, do Centro de Operagcdes de Emergéncia em Salde Publica, do Ministério da Saude34 Sso
elas:

Caso suspeito — Individuo de qualquer idade que apresente inicio stbito de lesdo em mucosas E/OU
erupgdo cutdnea aguda sugestiva* de monkeypox, tnica ou multipla, em qualquer parte do corpo
(incluindo regido genital/perianal, oral) E/OU proctite (por exemplo, dor anorretal, sangramento),
E/OU edema peniano, podendo estar associada a outros sinais e sintomas.

*lesGes profundas e bem circunscritas, muitas vezes com umblicagdo central; e progressdo da lesdo
através de estdgios sequenciais especificos — mdculas, pdpula, vesiculas, pustulas e crostas.

Caso provdvel — Caso que atende a definigdo de caso suspeito, que apresenta um OU mais dos
seguintes critérios listados abaixo, com investigagdo laboratorial de monkeypox néo realizada ou
inconclusiva e cujo diagndstico de monkeypox ndo pode ser descartado

apenas pela confirmagdo clinico-laboratorial de outro diagndstico:
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a) Exposicdo proxima e prolongada, sem protecdo respiratoria, OU contato fisico direto, incluindo
contato sexual, com parcerias multiplas e/ou desconhecidas nos 21 dias anteriores ao inicio dos
sinais e sintomas; E/OU

b) Exposi¢cdo proxima e prolongada, sem protegdo respiratéria, OU historia de contato intimo,
incluindo sexual, com caso provdvel ou confirmado de monkeypox nos 21 dias anteriores ao inicio
dos sinais e sintomas; E/OU

c) Contato com materiais contaminados, como roupas de cama e banho ou utensilios de uso
comum, pertencentes a um caso provdvel ou confirmado de monkeypox nos 21 dias anteriores ao
inicio dos sinais e sintomas; E/OU

d) Trabalhadores de saude sem uso adequado de equipamentos de protegdo individual (EPI)** com
historia de contato com caso provdvel ou confirmado de monkeypox nos 21 dias anteriores ao inicio
dos sinais e sintomas.

**6culos de protegdo ou protetor facial, avental, mdscara cirurgica, luvas de procedimentos

Caso confirmado — Caso suspeito com resultado laboratorial "Positivo/Detectdvel" para Monkeypox
virus (MPXV) por diagnéstico molecular (PCR em Tempo Real e/ou Sequenciamento).

2. Andlise

Considerando a declaracdo da OMS de que a Monkeypox se configura atualmente como

uma Emergéncia de Saude Publica de Importancia Internacional (ESPII)3'1;

Considerando que numero de novos casos notificados semanalmente em todo o mundo

aumentou 19% no inicio de agosto de 20223-%

Considerando o aumento do nimero de casos notificados no Brasil, com mais de mil casos
confirmados no mesmo perl'odo3'3;

Considerando o disposto na Nota Técnica n2 40/2022-CGSH/DAET/SAES/MS3-3;

Considerando que ainda ndo houve casos relatados de transmissdo de mokeypox por

3.2,33

transfusdo de sangue e hemocomponentes , ho entanto, uma das formas consideradas de

transmissdo ser via contato direto ou indireto com sangue contaminado3'1;

Considerando que a retrovigilancia compreende uma parte da hemovigilancia que trata da
investigacao retrospectiva relacionada a rastreabilidade das bolsas de doagdes anteriores, a partir de

informacdo pods-doacdo e também é aplicdvel em casos de deteccdo de positividade de quadros

infecciosos em receptores, sem manifestacdo imediata, mas correlacionados a transfusdo3%

A Geréncia de Geréncia de Hemo e Biovigilancia e Vigilancia Pds-Uso de Alimentos,
Cosmeéticos e Produtos Saneantes (GHBIO) da Geréncia Geral de Monitoramento de produtos Sujeitos a
Vigilancia Sanitaria(GGMON), 52 Diretoria (DIRE 5) recomenda que:

e Os servicos de hemoterapia e servicos de saude intensifiquem a vigilancia, orientacdo aos
profissionais de saude e usudrios doadores ou receptores de sangue com histdria recente de
hemotransfusdo, quanto aos sinais e sintomas de Monkeypox;

e Usudrios doadores ou receptores de sangue com histdria recente de hemotransfusdo, com sinais e
sintomas descritos para Monkeypox, retornem ao servico de saude para devido diagnéstico e
acompanhamento;

e A definicdo, comunicacdo e notificacdo de casos de Monkeypox siga o estabelecido “Plano de

Contingéncia Nacional para Monkeypox”3-4;

e Os servicos de hemoterapia e servicos de saude comuniquem e notifiquem a vigilancia em saude
competente (vigilancia sanitaria e vigilancia epidemioldgica), os casos suspeitos, provdveis ou
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confirmados de Monkeypox, em doadores ou receptores de sangue com histdria recente de
hemotransfusdo;

e (Os casos suspeitos, provaveis ou confirmados de Monkeypox, em doadores ou receptores de
sangue com histdria recente de hemotransfusdao devem ser objeto de retrovigilancia, seguindo os
procedimentos e fluxos descritos no “Marco Conceitual e Operacional de Hemovigilancia - Guia

para a Hemovigilancia no Brasil”3-® no gue couber e em complementacdao ao “Plano de

Contingéncia Nacional para Monkeypox"3'4.

¢ O conteldo desta nota técnica contempla o conhecimento cientifico disponivel no momento sobre
a Monkeypox. Deverda ser avaliada e revisada na medida em que novas evidéncias forem
publicadas, a fim de orientar a tomada de decisdo oportuna em controle e gerenciamento do risco
sanitario envolvido.
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