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Criterios de confirmacao de caso

CLINICO

CLINICO-EPIDEMIOLOGICO

CLINICO-IMAGEM
LABORATORIAL

SRAG POR COVID-19 _ 6BITOS

Clinico 9.370 1,9% 5.507 3,4%
Clinico Epidemioldgico 3.547 0,7% 1.595 1,0%
Clinico Imagem 13.632 2,8% 4.179 2,6%
Laboratorial 459.232 94,5% | 151.800 93,1%

Fonte: SIVEP-GRIPE. Dados atualizados em 23/11/ 2020 as 12h, sujeitos a revisdes
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Insumos Adquiridos
e Distribuidos




Insumos para RT-gPCR para COVID-19

TOTAL ADQUIRIDO: 23.546.576

OPAS 10.000.000 ¢
FIOCRUZ (IBMP - 22 compra) 7.153.568 4
FIOCRUZ (Bio-Manguinhos - 22 compra) 1.845.016
FIOCRUZ (Bio-Manguinhos - 12 compra) 1.200.000 St
PETROBERAS 600.000 ==y
DAAN GENE EUNLER—O
FIOCRUZ (IBMP - 12 compra) [ELRIE—O
0 100 mil 1 mi 10 mi

I Entrega Executada [ A Receber

.




Teste RT-gPCR para COVID-19

23.546.576
Testes

15.895.160
Entregues ao MS

Atualizado até 21 novembro 2020



Aquisicao de Swabs e Tubos

5.518.700 4.663.230

Total Distribuido de SWAE Tatal Distribuido de TUBO DE LABORATORIO
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N° de Exames Realizados com suspeita para COVID-19/Virus Respiratorios,segundo GAL, por més, 2020, Brasil
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% de Exames

Proporcao (%) de Resultados de Exames para COVID-19,segundo GAL, por dia, Marco a Outubro
2020, Brasil
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Legenda

M Negativo / Nao Detectavel
M Positivo / Detectavel



Porcentagem de Tempo de Analises de Exames com suspeita para COVID-19 por UF, ultimos 30 dias
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0 Tempo de Analise refere-se ao tempo em dias entre a chegada no laboratdrio da amostra e sua liberacao com resultado.

Total

geral

Legenda

B >16dias

M 11 a15dias
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Piramide Etaria de Exames Positivos para COVID-19,segundo GAL, 2020, Brasil

Paciente Faixa Et.. . Nulo

B FEMINING
B 1GNORADO
> 60 anos 138.980 140.229 B VASCULING

| '

51260 anos 103.779 118.373

41a50anos 133.844 161.240

31a40anos 161.500 202.377

21a30anos 132.821 166.332

112a20anos 42,881 52.475

0ai0anos 17.607 .

Nule
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Total de Testes Realizados

Total de testes Soroldgicos

Total de testes RT-gPCR Tipo de Teste Exames Realizados =~ Exames Positivos % Positivos
Sorologia/ECLIA e ELISA 186.585 77.245 41,4
Realizados Brasil Teste Rapido/Anticorpo 10.712.417 2.903.025 27,1
10.055.519 Teste Rapido/Antigeno 1.060.480 378.581 35,7
Total 11.959.482 3.358.851 28,1%

Total de testes RT-qPCR + Soroldgicos

22.015.001 milhoes de testes

de diagnostico realizados*

(Incluso publico, privado e testes rapidos)
* Até a SE 47. Devido ao problema ocorrido com o ataque hacker, os sistemas ainda nao foram

reestabelecidos.




Extensao da Validade dos Testes
RT-gPCR




Testes RT-gPCR no Centro de
Distribuicdo do Ministério da Saude

21/12/2020 1.400
22/12/2020 880.700
2020 Dezembro 26/12/2020 732.800
27/12/2020 778.000
28/12/2020 421.600
Janeiro 3.979.700
2021 Fevereiro 2172.900
Marco 70.800

TOTAL 7.077.900

2.814.500
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SARS-COV-2 MOLECULAR ASSAY EVALUATION: RESULTS

INFORMATION FROM WWW.FINDDX.0RG/COVID-19/SARSCOV2-EVAL-MOLECULAR/MOLECULAR-EVAL-RESULTS/
LAST UPDATED: 3 JULY 2020

TABLE 1: Results for 21 manual (open) molecular tests included in the round 1 evaluation

Seegene Inc.

Shanghai
Kehua i

ineering
Co. Ltd

ThermoFisher
Scientific

Vela
Diagnostics

Verified LOD Avg Ct Clinical Clinical Supplier
Product name (copies / (lowest dilution sensitivity specificity* recommended
reaction) 10/10) (50 positives) | (100 negatives) Ct cut-off
100% 100%
: 1=10 333 | (g5%Cl: 93, 100) | (95%Cl: 96, 100) T
Allplex™ RP10244Y 100% 100% .
2019-nCoV Assay | RP10243X N 1-10 36.74 | g59Cl: 93, 100) | (95%CI: 96, 100) T4920C24 | BioRad CFX96 =40
100% 100% -
RdRP 1-10 3473 | 195%C1: 93, 100) | (95%Cl: 96, 100)
— ———— e S
100% 100%
ORF1 1-10 3039 | (95%C1: 93, 100) | (95%Cl: 96, 100)
) - More than two
KHB Diagnostic kit for .
; 100% 100% BioRad CFX96 | targets detected
SARS-CaV.2 Nuilc | IH-6-M-574-48)| N 1-10 3295 | (95%C: 93,100) | (95%C1:96,100) 2007410 | Tdeepwell | and curve is of
Acid (Real-time PCR) S shape
100% 100%
- 1-10 3172 | g5mC1: 93, 100) | (95%Cl: 96, 100)
ORF1ab: Mot Applicable
TagPath™ COVID-19 b - 100% 100% : (Automated
CENDRT-PCRKit) 48067 Sproteim 1-10 NA (05%CI: 93, 100) | (95%Cl: 96, 100) 2225262 | Quantstudio5 | Fop o
proten interpretation)
94% 100%
ViroKey™ RdRP 10-50 3095 | g59,ck 84, 98) | (95%C1: 96, 100) Biofad CFYXOG
SARS-CoV-2 300682 1000000597 %e:p well =40
AT-PCR Test [c] ORF1 1-10 3557 100% 100%

(95%ClI: 93, 100)

(95%Cl: 96, 100)
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(ampliacéo) i ™ estabilidade
Em referéncia ao oficio n® 209 /2020/CGLAB/DAEVS/SVS/MS, processo n® es t e n d I d a

’ - 25000.052669!2020—60, que trata do}msicmna:f\entn a respeito da extenséo da
Inicio da . ;. e sotat om o oeeadok Do eere o reiad dos sS4 eabiBeade p elaem presa
M S e n V I a O f I C I O dos lotes detalhados no oficio acima mencionado, & listados em anexo, que incluem
d i St r i b u i g éo os testes acelerado, tempo real e on board.

dos testes Opas so licitando O, e e

da empresa fornecedora, a Secretaria de Vigildncia da Satde (SVS) do o Ministério
de Saitde do Brasil e a Organizacio Pan-Americana da Sade (OPAS), a empresa.

~ e
205 estados extensao da oy o s e deses et i dps o
40 - I . 1l ’ e ‘ac Ministéri a0 prazo ., Con.tgdu, i .
mi validade dos e e oo o1t e i e e o Capacidade

detectar o virus SARS-CoV-2, séo considerados bastante estaveis quando mantidos

teSteS testes sob as condibes de conservagdo indicadas pelo fabricante. de realizagao

v e~ Gostariamos de destacar que os teses da Seegens o apresentam resirigies

Aquisicao RT-gPCR e iy S e e e de 51 mil
compativeis com os testes.

d OS testes real I Za.d 0S mswsip;zv:ﬁmﬂ;zgza\s&%}_f;mraitemrmssnapaioauMiniswériodaSnﬁdena testes

Para maiores informagdes, por gentileza contate & Dra. Maria Almiron

RT'q PC R p or d | a (almironm@paho.org), com copia & Sra. zilzizzzrthmmm@mmw RT_q PC R/d | a
(Opas) Sl Lacens

Socorro GFoss Galiana
Representante da OPAS/OMS no Brasil
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Seegene Inc. provides this report fo Brazil

@ Seegene

Ao Senhor

Arnaldo Correia de Medeiros
Secretario de Vigilancia em Sande
Ministério da Satde 5. Conclusion
Brasilia, DF )

Senhor Secretano: The accelerated stability test demonstrates that the stability of Allplex™ 2019-nCoV Assay is

Performance evaluation report

not compromised under the accelerated conditions of 33 days at 16°C which is considered

Em referéncia ac oficio n® 209 /2020/CGLAB/DAEVS /SVS/MS, processo n°
25000.052669 /2020-60, gque trata do posicicnamento a respeito da extenso da
validade dos Kits COVID-19, 100 bes, tariamos d nfirmar tramo e
em mﬂ?ata mmso forneceder pa.t‘amagraquozsrergzss feS'L]ltEl.dDS ‘:1;: estudosc{diee:ah'lidasde - Reagent Stabl]lty test — product being safe to use for 12 months when stored at -20°C.
dos lotes detalhados no oficic acima mencicnado, e listados em anexo, que incluem
os testes acelerado, tempo real e on board.

equivalent to 13 months at -20°C. Therefore, this product surpassed the minimum stability
requirement of 30 days under accelerated condition at 16°C, which is equivalent to this

Como informado em reunifio virtual realizada no dia 19 de novembro de A]lplexTM 2019-nCoV Assay
2020, (https:/ fus02web.zoom.us/;/89354110498), que contou com a participagio
da empresa fornecedora, a Secretaria de Vigilancia da Sadde (SVS) do o Ministério
de Satde do Brasil e a Organizacio Pan-Americana da Satde (OPAS), a empresa
fornecedora indicou que os resultados destes testes estariam disponiveis até o final
da semana corrente. A OPAS estd acompanhando com a empresa para obter os
resultados e encaminhar ac Ministério no prazo estabelecido. Contudo, gostariamos
de sinalizar que os componentes do kit da reagio em cadeia da polimerase com
transcricfio reversa em tempo real, conhecido pela abreviagao RT-qPCR, para
detectar o virus SARS-CoV-2, sio considerados bastante estaveis quando mantidos
sob as condigdes de conservagio indicadas pelo fabricante.

(Cat. No. RP10243X, RP10244Y)

® Seegene

Gostariamos de destacar que os testes da Seegene nio apresentam restricdes
no uso das plataformas especificas, sendo que as mais comuns, como Perkin
Elmer® 73500, Quantstudic®, BioRad® entre outros, sfo completamente
compativeis com os testes.

Aproveitamos a ocasific para reiterar nosso apoio ac Ministério da Saude na Seegene Inc., Korea
resposta da pandemia COVID-19.

. _ . } X Reporting Date: 2020. 11. 24
Para maiores informacdes, por gentileza contate a Dra. Maria Almiron

(almironm@paho.org), com copia & Sra. Daniele Horowitz (horowitdan@paho.org).

Atenciosamente,

_:&S\gi : ;_[;‘\\:.&hm —

Socorro Gfoss Galiano
Representante da OPAS/OMS no Brasil

® Seegene
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