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Diretrizes para a realizacgdo de procedimentos de Reproducdo Humana
Assistida face a pandemia de coronavirus (SARS-CoV-2).

1. Analise

Trata-se de atualizagao das diretrizes para a realiza¢do de procedimentos de Reproducgao
Humana Assistida face a pandemia de coronavirus (SARS-CoV-2), publicadas em 12/05/2020 (NOTA
TECNICA N2 23/2020/SEI/GSTCO/DIRE1/ANVISA).

Considerando que foram relatados ocorréncias de infec¢do pelo novo coronavirus (SARS-
CoV-2) em vdrias partes do mundo, inclusive no Brasil, o que fez a Organizacdo Mundial da Saude — OMS
declarar Emergéncia em Saude Publica de Importancia Internacional (em 30 de janeiro de 2020) e o
Ministério da Saude definir Emergéncia em Saude Publica de Importancia Nacional (em 03 de fevereiro
de 2020), bem como o atual estado de calamidade publica e de transmissdao comunitaria do virus em
todo territério brasileiro.

Considerando as definicdes de casos e as informacdes epidemioldgicas adotadas pelo
Ministério da Saude, disponiveis no link https://coronavirus.saude.gov.br/;

Considerando o fato de que se desconhece o risco de transmissao sexual pelo coronavirus
(SARS-CoV-2), que, segundo a literatura médica, as evidéncias da presencga de virus nos gametas e tratos
genitais masculino ou feminino ainda sao preliminares, mas assumindo que mulheres gravidas tornam-
se mais vulnerdveis devido as mudancas imunoldgicas.

Considerando o posicionamento conjunto da Sociedade Brasileira de Reprodugao Assistida
- SBRA, Sociedade Brasileira de Reproducdo Humana - SBRH, Associacdo Brasileira de Embriologistas em
Medicina Reprodutiva - Pronucleo e Rede Latino-Americana de Reprodugdao Humana Assistida -
REDLARA, em que os Centros de Reprodugao Humana Assistida ja retornaram gradualmente as suas
atividades, mas ainda que toda e qualquer disponibilidade para a realizacdo do tratamento, entretanto,
nao pode ser interpretada como isengao de risco.

Considerando que os Centros de Reproducdao Humana Assistida (BCTG) sdo aconselhados a
seguir as diretrizes locais e nacionais e considerar a implementacdo de uma politica de testagem de
pacientes e doadores para promover a seguranca do procedimento em um cendrio de pandemia.

2. Conclusao

De acordo com a situacdo epidemiolégica de determinado estado, unidade federativa ou
municipio, a partir de avaliagdo de risco, considerando a determinacao de diretrizes de autoridades de
saude locais, a Anvisa faz as seguintes recomendacoes:

a. O BCTG deve estabelecer protocolos especificos, com base em gerenciamento de risco,
gue considere inumeros fatores, tais como: nuimero de colaboradores; necessidade de uso de
Equipamentos de Protecdo Individual (EPI) especificos; condicdo estrutural do estabelecimento (de forma
a comportar o fluxo de pacientes e colaboradores); suporte logistico e fornecimento de materiais e
insumos essenciais. O protocolo deve ser especifico por estabelecimento, pois deve considerar a
realidade de trabalho e a estrutura técnica;

b. Assinatura de Termo de Consentimento Livre e Esclarecido - TCLE especifico, que deve
incluir informac0des claras para os pacientes de que pouco se sabe dos efeitos da infeccao pelo virus SARS-
CoV-2 na gravidez e sobre embriGes e gametas, principalmente considerando que esta populagdo é um
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grupo vulneravel a doenca, pelo fato de ter alteragGes corpdreas com risco acrescido para determinadas
infeccdes. Além disso, o TCLE especifico deve deixar claro os riscos de infeccdo por COVID-19 durante o
tratamento, uma vez que a disponibilidade do médico assistente e do BCTG para realizar o tratamento
ndo pode ser interpretada como isencdo de risco. Ressalta-se que o TCLE deve deixar claro os possiveis
riscos de infeccdo durante o tratamento, bem como a possibilidade de eventuais cancelamentos de
tratamento frente a qualquer sintoma de COVID-19.

c. Com relacdo a selecdo e a triagem de doadores de gametas e embrides, nacionais e
importados, a Anvisa orienta que:

c.1) a selecdo deve ser criteriosa e antecipada. O questionario de triagem do paciente e do

doador, de acordo com o art. 58 da RDC n° 23/2011, deve ser especifico, obrigatdrio e com o objetivo de
contemplar informagdes relacionadas aos sinais e sintomas tipicos da doenga COVID-19, a saber: febre,
tosse, coriza, dor de garganta e dificuldade para respirar. Outros sintomas menos comuns e que podem
afetar alguns pacientes incluem dores no corpo, congestao nasal, dor de cabeca, conjuntivite, diarreia,
perda de paladar ou olfato, erupcdo cutanea na pele ou descoloracdao dos dedos dos pés;

c.2) candidatos a doacdo que ndo apresentam sintomas da doenca, mas que sejam
procedentes ou tenham retornado de qualquer pais, deverdo ser considerados inaptos por 14 (quatorze)
dias apds o retorno;

c.3) candidatos a doacdo que foram infectados pelos virus SARS-CoV-2, apds diagndstico
clinico e/ou laboratorial, deverdo ser considerados inaptos por 28 (vinte e oito) dias apds a completa
recuperagao;

c.4) candidatos a doacdo que ndo apresentam sintomas da doenca, porém tiveram
contato, nos ultimos 30 (trinta) dias, com pessoas que apresentaram diagndstico clinico e/ou laboratorial
de infeccbes pelo novo coronavirus (SARS-CoV-2), bem como aqueles que tiveram contato proximo com
casos suspeitos em avaliagao, deverao ser considerados inaptos pelo periodo de 14 (quatorze) dias apds
o Ultimo contato com essas pessoas;

c.5) doadores devem realizar, adicionalmente ao questiondrio de triagem clinica,
testes de triagem laboratorial RT-PCR (Reverse Transcription-Polymerase Chain Reaction) para detecg¢ao
da presenga do virus SARS-Cov-2. Caso o doador desenvolva sintomas sugestivos de infeccdo pela
COVID-19 ou obtenha resultado laboratorial positivo, a doagdo deve ser interrompida;

c.6) doadores devem ser orientados a realizar isolamento social do inicio da estimulagdo
ovariana até a captac¢do oocitaria.

c. 7) o prazo para a realizacdo da triagem laboratorial dos doadores é de no maximo 5
(cinco) dias antes da coleta seminal ou da captacao oocitaria;

c.8) prazo para a realizagdo de nova testagem dos doadores de sémen que realizam
coletas seriadas de material deve ser de, no maximo, 15 (quinze) dias a contar da ultima coleta de
material;

c.9) doadores com resultados prévios de testagem soroldgica com IgG positivo, I1gM
negativo e IgA negativo, devem ser avaliados pelo médico responsavel, quanto a necessidade de
realizacdo de teste adicional RT-PCR, considerando a incerteza cientifica sobre a confirmagdo de

imunoprotecdo adquirida (imunidade mediada por anticorpos)7'20, imprecisdao dos testes sorolégicos
utilizados (acuracia, especificidade, reacdo cruzada por infecgdo com outros coronavirus, dentre outros) e
historico de exposicdo de situacoes de risco para a infeccdo pelo SARS-Cov-2.

d. Com relacdo a sele¢do e a triagem de pacientes que irdo realizar os procedimentos de
Reprodug¢ao Humana Assistida, a Anvisa orienta que:

d.1) a cada retorno ao Centro de Reprodugdo Humana Assistida, os mesmos
devem preencher novo questionario de triagem clinica;

d.2) caso o paciente apresente algum sinal ou sintoma sugestivo tipico da doenga COVID-
19, o Centro de Reproducdao Humana Assistida deve optar por:
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- realizar a triagem laboratorial RT-PCR para detec¢do do virus SARS-Cov-2, que deve ter
resultado negativo para o inicio do tratamento de Reproducdao Humana Assistida; ou

- aguardar 28 (vinte e oito dias) dias para a melhora dos sintomas para retomar o
tratamento de Reproducao Humana Assistida.

d.3) para os pacientes que, entre o procedimento de captacdo oocitdria e a transferéncia
embrionaria, obtenham teste laboratorial positivo para o virus SARS-Cov-2, salientamos que este
ultimo procedimento deve ser cancelado e os embrides devem ser armazenados em container especifico
para amostras contaminadas, segregado das demais amostras liberadas. Tal recomendac¢do parte da
prerrogativa de precaucdo, considerando o risco potencial de contaminagao cruzada das amostras. Caso o
Centro de Reproducdao Humana Assistida realize armazenamento em criofrascos especificos de alta
seguranca (High security sperm straws/cryovials), sistemas fechados de vitrificagdo ou abastecimento por
vapor de nitrogénio, tal recomendacado é dispensada;

d.4) pacientes incluidos no grupo de risco acrescido para a forma severa da doenga,
conforme diretrizes da OMS, a depender de uma avaliacdo de beneficio-risco do médico e, considerando
a assinatura de TCLE especifico pelo paciente, podem ser submetidos aos procedimentos de Reproducdo
Humana Assistida desde que cumpram com as diretrizes de triagem clinica e laboratorial aplicada aos
doadores de gametas e embrides (itens c.5, c.6, c.7 e c.8);

d.5) pacientes que possuem testes de triagem laboratorial IgG positivo, IgA e IgM
negativos podem prescindir da realizacdo da testagem RT-PCR para detec¢do do virus SARS-Cov-2;

d.6) Os testes de triagem laboratorial mencionados devem ser registrados pela Anvisa, ndo
sendo aceitos testes rapidos como resultado para triagem laboratorial, conforme especificado no
disposto da referida Nota Técnica.

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) monitora de perto a progressdo da
pandemia de coronavirus e compartilha novas informacdes e atualizacdes sobre o assunto por meio do
Portal da Agéncia na internet (Coronavirus: acompanhe as acdes da Anvisa).

No que se refere ao cuidado com os profissionais de saude, conforme recomendacgdes da
Nota Técnica n? 04/2020 GVIMS/GGTES/ANVISA, os BCTG devem implementar mecanismos e rotinas para
prevencdo e controle durante a assisténcia aos pacientes, seguindo as orientacdes publicadas
periodicamente pelo Ministério da Saude.

Estas condutas foram baseadas nas evidéncias disponiveis no momento e poderdo ser
alteradas diante de novas evidéncias. Recomenda-se que estratégias adicionais estejam baseadas nas
informacGes epidemioldgicas periodicamente divulgadas pelas autoridades federal, estadual ou
municipal.
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