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1. Objetivo

Esse procedimento tem por objetivo descrever os planos de contingéncia e prevencao
mediante pandemia do novo coronavirus (SARS-CoV2; COVID-19).

2. Introducgao

O novo coronavirus (SARS-CoV2; COVID-19) surgiu em Wuhan, China em 2019.
Rapidamente, espalhou-se para todas as provincias chinesas e, a partir de 1 de margo de
2020, para outros paises 2. A doencga causada pelo novo coronavirus foi caracterizada como
uma pandemia em 11/03/2020 pela Organizagdo Mundial da Satde (OMS) 345,

A taxa geral de casos graves e mortalidade foi 16,0% e 3,2-3.8%6,7, respectivamente. As
comorbidades mais associadas s&o hipertensao (16,9%), diabetes (8,2%), doencas
cardiovasculares (3,7%). Os sintomas mais comuns sao febres (88%), tosse seca (70,2%),
fadiga (42,8%) e tosse produtiva (36,0%)S.

Os coronavirus s&o virus de cadeia simples ((+) virus ssRNA), pertencentes a familia
Coronaviridae. As poliproteinas 1a (pp1a) e pp1ab sdo processadas por proteases virais para
produzir 16 proteinas nao estruturais contendo a enzima RNA polimerase dependente de RNA
(RdRp). O RNA viral é replicado através da transcrigdo de um modelo de cadeia negativa por
RdRp. Durante a replicagdo, os coronavirus geram de 6 a 9 mRNAs subgendmicos
(sgmRNAs), que levam a traducéo de proteinas acessorias e estruturais. As proteinas (Spike
(8), envelope (E), membrana (M) e nucleocapsideo (N)) necessarias para a conclusdo de um
ciclo de replicagao viral sdo traduzidas de sgmRNAs 7:89
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3. Procedimentos

3.1 — Recrutamento/Selecao de participantes

Ao agendar visitas ambulatoriais, questionar se os possiveis participantes apresentam
sintomas de infecgéo respiratéria (por exemplo, tosse, coriza, dificuldade para respirar). Em
caso de reposta positiva, esses possiveis participantes devem ser orientados, a adiar a visita
no Centro de Pesquisas para depois da melhora dos sintomas. Também deve ser orientado
que todo participante deve comparecer ao Centro de Pesquisa usando mascara e permanecer
com esta durante a permanéncia no Centro.

3.2. Plano de Prevencgao Interno — COVID-19

Item AGOES DE CONTENGAO

Limpeza das Instalagées Rotina de limpeza padrdao mantida pela
Clinica.

+ Utilizacdo de agua sanitaria diluida
em agua, desinfetante e alcool 70%
para as limpezas.

* Proteger macas com papel
descartavel apropriado, que devem
ser trocados a cada participante e
descartados em lixo branco. Apds
descarte, realizar a desinfecdo com
alcool 70%.

* Limpeza diaria dos locais de
manuseio e armazenamento de
amostras.

+ Salas administrativas.

* Limpeza constante de canetas e
utensilios de uso compartilhado.

Rotina de limpeza 2 x ao dia:

* Maganetas de portas, interruptores de
luz, bebedouros, valvulas de
descarga e banheiros.

+  Consultorio Médico, Sala de
Enfermagem e Recepgéo.

+  Areas comuns (café/copa).

Colaboradores  Liberagdo de fungbes administrativas néo
criticas para atividades em modelo Home
Office.

* Uso obrigatério das mascaras nas
dependéncias da Empresa.

* Recomendacao de higiene das méos (lavar
as méos) e/ou trocar as luvas ao término das
avaliagdes e ao final do atendimento de cada
participante.

* Em caso de suspeita de infeccdo com o
colaborador, afastamento, encaminhamento
médico e isolamento imediato.

Higienizacéo diaria pelos colaboradores das:
* Ferramentas e Equipamentos de uso
Unico ou compartilhado.
+ Painéis de comando/Tomadas e
interruptores.
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. Computadores e Notebooks.
. Mesas e cadeiras.

Participantes + Disponibilizagdo de recipientes e dispenser
com alcool 70%.

* Limpeza nos locais de higienizacdo das
maos, diariamente pela equipe de limpeza.

» Alocacao interna com base nas regras de
distanciamento social.

» Limitacdo de participagcdo dos estudos das
pessoas que se enquadram no grupo de
risco.

 Orientar todo participante sobre o uso de
mascara enquanto permanecer no Centro de
Pesquisa.

Patrocinadores » Avaliacdo da condugdo dos estudos com
cada patrocinador.

+ Documentagdo de todos os desvios
seguindo as regras do Ministério da Saude.

+ Documentagdo e aprovagdo junto ao
patrocinador dos procedimentos alterados
mediante a pandemia, para conducdo dos
estudos em andamento ou novos.
 Padronizacdo do Procedimento de
Teleatendimento.

Monitorias de Estudos * Avaliar com cada patrocinador se é possivel
a realizagdo de monitoria remota caso as
visitas programadas de monitoria presencial
tenham que ser interrompidas.

Documentos Legais + Solicitagdo de prorrogagao junto aos 6rgaos
competentes devido a indisponibilidade dos
servigos (Taxas, Tarifas, licengas e alvaras).

3.3. Precaugoes gerais
Prevencao voltadas ao COVID 19 nas dependéncias da Unidade:

EPI/ SUPRIMENTOS OBRIGATORIOS

. Mascaras de protecéo (durante toda jornada de trabalho);
. Luvas de Latex (Quando Aplicavel no setor de limpeza);
. Dispenser de higienizagéo /assepsia das maos (Sabonete e Alcool).

DISTANCIAMENTO SOCIAL NAS AREAS DE TRABALHO

. Disponibilizar comunicado e orientar aos participantes em manter no minimo 1 metro
de separacao em cada operagao.

. Como reduc&o adicional de risco, CONSCIENTIZACAO E OBRIGATORIEDADE DE
UTILIZACAO DE MASCARAS com todos os colaboradores.

. Pontos de contato comuns devem ser utilizados de forma intercalada evitando
aglomeracdes (estacdes de café / banheiros, corredores, recepcgéo etc.).
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Na sala de coleta de amostras biologicas deve ser seguida a precaugéo padrao:

Precaucao Padrao
Devem ser sequidas para TODOS 05 PACIENTES,
independente da suspeita o ndo de nfeccoes.
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Higienizacao das maos Luvas e Avental
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