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SAUDE

Gabinete do Secretario de Estado Adjunto e da Saude

Despacho n.° 331/2021

Sumaério: Determina a coordenagdo nacional da vigilancia laboratorial genética e antigénica do
virus SARS-CoV-2.

A sequenciacao do genoma de virus SARS-CoV-2 permite entender o percurso da transmissao
e o tempo em que as diversas variantes genéticas do virus estdo presentes em determinada regiao
ou pais. Ao desvendar o percurso do coronavirus, as autoridades de saude publica, profissionais
de saude e investigadores podem adotar as medidas adequadas para tentar conter a sua dissemi-
nagao e apoiar o desenvolvimento de estratégias de prevengéo e de combate contra a COVID-19.

A atual pandemia vem evidenciar, de sobremaneira, a importancia da necessidade de redes
de vigilancia sentinela e ndo-sentinela ativas que integrem a componente clinica e laboratorial, que
suportem a continua monitorizagdo das caracteristicas dos virus em circulagdo. A sequenciagao
genomica assume, efetivamente, um importante papel na identificagdo e monitorizagcao da disse-
minagdo de novas variantes genéticas, levando a que a Organizagao Mundial da Saude (OMS) e o
Centro Europeu para a Prevengéao e Controlo de Doengas (ECDC) emitissem, como recentemente
o fizeram, recomendacdes no sentido de os paises reforgarem a capacidade de sequenciagao de
virus, sistematicamente selecionados, de infegbes por SARS-CoV-2. A sequenciagdo gendémica
devera ser, igualmente, considerada em situagdes de maior transmissao da infegao e em situagdes
em que a doenga tenha uma apresentagao clinica mais severa.

O Instituto Nacional de Saude Doutor Ricardo Jorge, I. P. (INSA), coordena, desde margo de
2020, a componente virologica da vigilancia da COVID-19 em Portugal, onde se inclui o estudo
da variabilidade genética do SARS-CoV-2, este ultimo em colaboragao do Instituto Gulbenkian de
Ciéncia.

A andlise genética do virus SARS-CoV-2, em curso, permite: (/) a identificacado das variantes
genéticas a circular no Pais, a sua origem, frequéncia relativa e disseminagao, contribuindo assim
para aferir o impacto das medidas de prevengao e controlo adotadas; (i) a identificagdo e estudo
de cadeias de transmisséao para apoio as entidades de saude publica; (iii) a monitorizagdo de surtos
hospitalares com vista a alteragao de circuitos e procedimentos internos; (iv) a avaliagéo de casos
de potencial reinfegdo e/ou persisténcia prolongada com eventual impacto em transmissoes se-
cundarias; e (v) a identificagdo de marcadores genéticos associados a doencga severa e/ou falhas
vacinais.

Assim, para o cumprimento das recomendagdes da OMS e do ECDC, em Portugal, no que
confere a vigilancia laboratorial, onde se inclui a caracterizagdo genética do SARS-CoV-2, urge a
tomada de medidas que reforce a atual vigilancia, tornando-a uma ferramenta de saude publica
incontornavel e de aplicacao pratica imediata,

Assim, ao abrigo do disposto na alinea g) do n.° 1 do Despacho n.° 11199/2020, de 6 de novem-
bro, publicado no Diario da Republica, 2.2 série, n.° 222, de 13 de novembro de 2020, determina-se
o seguinte:

1 — Constituir o INSA como entidade coordenadora nacional da vigilancia laboratorial de
SARS-CoV-2.

2 — A vigilancia laboratorial compreende a detegao, caracterizagdo genética e antigénica do
virus SARS-CoV-2, em territério nacional, e deve ser feita com base em redes sentinela (cuidados
de saude primarios e hospitais), complementada com outras redes laboratoriais.

3 — A caracterizagao genética do SARS-CoV-2 ¢é atualizada periodicamente, com represen-
tatividade geografica nacional e divulgada pelo INSA.

4 — Para efeitos da vigilancia laboratorial do SARS-CoV-2, incluindo a caracterizagéo genética,
arede de laboratérios nacional (anexo A ao presente despacho) devera, obrigatoriamente, proceder
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ao envio periddico para o INSA, e de acordo com os critérios de selegao de amostras estabelecidos
no anexo B, de amostras positivas para a presenca de SARS-CoV-2.

5 — Na seleg¢do de amostras para a vigilancia laboratorial é privilegiada a representatividade
geografica, cobertura de todas as faixas etarias, apresentagao de doenca ligeira a grave, surtos
locais e estudo de falhas vacinais.

6 — O estudo de situagbes emergentes relacionadas com o aparecimento de novas variantes
do SARS-CoV-2 sera alvo de orientagdes adicionais as que constam atualmente no anexo B.

7 — Sem prejuizo da atualizagao periddica, sao enviadas, no imediato, todas as amostras
diagnosticadas como positivas, associadas a viagens ao Reino Unido e/ou que tenham registado
a nao detegao do gene «S», as quais constituem um elevado valor preditivo para a presenga da
variante genética VUI 202012/01, recentemente identificada no Reino Unido.

8 — Devem, também, ser enviadas, no imediato, todas as amostras correspondentes a casos
associados a eventuais falhas vacinais.

9 — O INSA, no desenvolvimento da sua atividade, nesta area, pode estabelecer protocolos
de colaboragédo com entidades do SNS, outras entidades publicas ou privadas ou, ainda, da Aca-
demia.

10 — Compete ao INSA a definicdo do numero de amostras a enviar ao Laboratoério de Re-
feréncia para posterior estudo, de acordo com os objetivos definidos em cada fase da pandemia.

11 — O INSA, através do Laboratoério Nacional de Referéncia para o Virus da Gripe e outros
Virus Respiratdrios do Departamento de Doencas Infecciosas, deve reportar os dados com iden-
tificador Unico obtidos na vigilancia laboratorial a Diregdo-Geral da Saude, autoridades de saude
e ao ECDC.

12 — Deve ser garantido ao INSA acesso aos dados clinicos e epidemioldgicos relevantes
para interpretagdo das analises sequenciais, considerando o interesse publico no dominio da saude
publica da vigilancia laboratorial de SARS-CoV-2.

13 — O presente despacho produz efeitos a partir da data da sua publicagéo.

6 de janeiro de 2021. — O Secretario de Estado Adjunto e da Saude, Anténio Lacerda Sales.

ANEXO A

Os laboratérios do Servigo Nacional de Saude, localizados em hospitais da rede publica, cons-
tituem atualmente a rede ndo-sentinela de base hospitalar para a vigilancia de infegdes respiratorias
€ para a vigilancia laboratorial do SARS-CoV-2. Os laboratérios desta rede permitem a cobertura
do territério do Continente e Regides Autbnomas da Madeira e dos Agores.

Outros laboratérios da rede publica, privada e da academia, com elevada capacidade para a
realizagdo do diagnéstico laboratorial da COVID-19, integram, atualmente, uma importante rede
complementar aos laboratérios do SNS, poderdo também colaborar com o INSA no ambito do
presente despacho.

Arede laboratorial referenciada para o diagnéstico laboratorial da COVID-19 inclui laboratérios
hospitalares, laboratérios privados e laboratérios de universidades e centros de investigagdo e
outros laboratdrios habilitados para o efeito nas varias regides de saude, cuja lista esta publicada
no site institucional do INSA, http://www.insa.min-saude.pt/category/areas-de-atuacao/doencas-
-infeciosas/novo-coronavirus-sars-cov-2-covid-19/.

ANEXO B

Critérios de selegao de amostras para vigilancia periédica

Arede laboratorial referenciada para o diagndstico laboratorial da COVID-19 deve cumprir as
seguintes condigbes, no ambito da atividade de vigilancia:

1) Todas as amostras positivas para SARS-CoV-2, provenientes de redes sentinela para a
vigilancia das infegbes respiratorias, podem ser selecionadas para sequenciagdo genoémica. De
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acordo com a capacidade instalada, pode ser necessario aplicar os critérios de selegdo enunciados
no ponto 6;

2) Estudo da nova variante VUI 202012/01: Envio de amostras diagnosticadas como positivas,
associadas a viagens ao Reino Unido e/ou que tenham registado a ndo detegdo do gene «S», as
quais constituem um elevado valor preditivo para a presenca da variante genética VUI 202012/01,
recentemente identificada no Reino Unido;

3) As redes nao-sentinela da vigilancia das infegbes respiratorias (hospitais) devem proceder
a selegéo e envio mensal de 30 amostras positivas (e RNA correspondentes) durante a primeira
semana de cada més, caso a casuistica dos laboratorios o permita;

4) As amostras a selecionar deverao ser provenientes de varias sessdes de diagndstico de
forma a evitar redundancias de surtos, as quais serao pouco informativas em termos de diversidade;

5) Apenas amostras com maior carga viral e valores de «Ct» (Cycle threshold) < 25 deverao
ser selecionadas, de forma a maximizar o sucesso da sequenciagao genomica;

6) As amostras deverdo ser devidamente acondicionadas, com particular énfase caso se
trate de RNA, de forma a que o transporte seja em ambiente refrigerado (temperaturas < 4 ° C);

O INSA fornece a rede laboratorial referenciada para o diagnéstico laboratorial da COVID-19
a informacgéao necessaria a agilizagédo dos procedimentos de selegao e envio de amostras.
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