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NOTA TECNICA N° 140/2023-CGSNT/DAET/SAES/MS

1. ASSUNTO

1.1. Gerenciamento do risco sanitario do SARS-CoV-2 para a doacdao e o
transplante de érgaos e tecidos oculares.

2. OBJETO

2.1. Atualizacdo dos critérios técnicos para a doagdo e o transplante de

orgaos e tecidos oculares frente ao cenario pés-pandémico da COVID-19.
3. ANALISE

3.1. No dia 5 de maio de 2023, a Organizacao Mundial da Saude (OMS)
decretou o fim da Emergéncia em Saude Publica de Importédncia Internacional
(ESPII) da COVID-19, justificado pela reducao das hospitalizacbes e das
internagbes em unidades de terapia intensiva relacionadas a doenga, bem como
pelos altos niveis de imunidade da populacgao.

3.2. O fim da ESPII nao significa, contudo, que a COVID-19 tenha
deixado de ser uma ameacga a saude, principalmente para aqueles com maior
risco de desenvolvimento de doenca grave, tendo em vista que o SARS-CoV-2
continua em circulagdo no Brasil e no mundo e ha risco de surgimento de novas
variantes.

3.3. Assim, é importante salientar que as estratégias de gerenciamento
do risco estabelecidas e preconizadas no Brasil para a COVID-19 no ambito do
Sistema Nacional de Transplantes e do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria
passam por revisdes periddicas e continuam sendo aprimoradas e fortalecidas.

4. TRIAGEM DE DOADORES DE ORGAOS

4.1. Visando a seguranca do receptor no que diz respeito ao risco de
transmissao do SARS-CoV-2, todos os potenciais doadores de érgaos devem ser
submetidos a triagem clinica e epidemioldgica cuidadosa, incluindo a obtencdo
de informacdes sobre exposicao ao virus, e a triagem laboratorial, de forma a
identificar possiveis contraindicacdes a doagao.

4.2. Deste modo, devem ser considerados na triagem para a doacao de
orgaos:

4.2.1. Histdéria de contato com casos suspeitos ou confirmados de COVID-
19;

4.2.2. Presenca de febre acima de 37,8°C e pelo menos um dos sinais ou

sintomas caracteristicos da infeccdo pelo SARS-CoV-2, como dor de garganta,
dor de cabeca, tosse, coriza, falta de ar, disturbios olfativos ou disturbios



gustativos;

4.2.3. Histérico de internacdo por insuficiéncia respiratdoria aguda ou
pneumonia;
4.2.4. Teste RT-PCR para SARS-CoV-2 nos:

I- Potenciais doadores falecidos de 64rgaos (exceto

pulmao/intestino), realizado em amostras obtidas de secregao do
trato respiratério superior (s w a b nasofaringeo) ou inferior
(aspirado traqueal ou bronquico, ou lavado broncoalveolar);

IT - Potenciais doadores falecidos de pulmao e intestino,
realizado em amostras obtidas de secrecdao do trato respiratério
inferior  (aspirado  traqueal ou brénquico, ou lavado
broncoalveolar);

III - Potenciais doadores vivos de 0rgaos, realizado em
amostras obtidas do trato respiratorio superior (swab
nasofaringeo).

4.3. O RT-PCR para deteccao da infeccao pelo SARS-CoV-2 deve ser
realizado nas 24h anteriores a captacdo, podendo ser considerada a coleta
realizada em no maximo 72h, quando nao for possivel a observancia do tempo
ideal.

5. DOADOR FALECIDO DE ORGAOS

5.1. Recomenda-se a adocdo dos critérios para aceite do doador falecido
de 6rgaos (exceto pulmao/intestino), conforme Quadro 1, e doador falecido de
pulmao e intestino, conforme Quadro 2, considerando a gravidade e o inicio dos
sintomas e o resultado do RT-PCR para SARS-CoV-2.

Quadro 1. Critérios para aceite do doador falecido de o6rgaos (exceto
pulmao e intestino).

DOADOR FALECIDO DE ORGAOS (EXCETO PULMAO/INTESTINO)

Gravidade dos Inicio dos RS-I;:;R Conduta
sintomas sintomas
CoV-2
Sindrome Respiratdria Inconclusivo Consid te do doad
Aguda Grave (SRAG) ou |< 10 dias N3o onsiderar o aceite do doador
Sindrome gripal detectado | €M _S|tu~agoes especials apos
- avaliagao de risco-beneficio.
SRAG <21 d!as Detectado _ _
> 21 dias Detectado |Considerar o aceite do doador.
Considerar o aceite do doador
Sindrome gripal < 10 dias Detectado |em situacdes especiais apds
avaliacdo de risco-beneficio.
> 10 dias Detectado . .
Assintomatico Nao se aplica | Detectado Considerar o aceite do doador.

Quadro 2. Critérios para aceite do doador falecido de pulmao e de intestino.

DOADOR FALECIDO DE PULMAO E DE INTESTINO

i .- RT-PCR
Gravidade dos Inicio dos
sintomas sintomas ?:ﬁs-sz- Conduta




Assintomatico ~ .
Nao se aplica
Ind dente d Inconclusivo | Contraindicagao absoluta
Sindrome gripal ou naependente do | patectado (recusa do doador)
tempo de inicio
SRAG )
dos sintomas
<35 dias Contraindicacao absoluta
(recusa do doador)
SRAG Considerar o aceite do doador
> 35 dias em situagdes especiais apos
N3o avaliacao de risco-beneficio
< 21 dias detectado |Contraindicacao absoluta
(recusa do doador)
Sindrome gripal Considerar o aceite do doador
> 21 dias em situacdes especiais apds
avaliacdo de risco-beneficio
Assintomatico Nao se aplica Considerar o aceite do doador
5.2. Para a doacao de 6rgdaos (exceto pulmdo e intestino), recomenda-se

que a coleta da amostra ocorra conforme inciso I, item 4.2.4 deste documento;
caso o resultado do exame nao esteja disponivel em tempo habil, pode-se
prosseguir com o transplante considerando o risco-beneficio, com avaliacao
posterior do resultado do RT-PCR.

5.3. Para a doacao de pulmao e de intestino, considerando o risco de
transmissdo e repercussao em o6rgao-alvo, recomenda-se que a coleta da
amostra ocorra conforme inciso II, item 4.2.4 deste documento, sendo que o
resultado do exame deve estar disponivel para a tomada de decisao quanto a
realizacao ou nao do transplante.

5.4. Deve ser aplicada uma analise criteriosa e avaliagdo de risco-
beneficio para aceite de doadores, considerando o risco de transmissdao da
infeccdo e a urgéncia clinica do receptor (gravidade/risco de 6bito), quando da
utilizacdo de o6rgaos provenientes de doadores com RT-PCR detectado que se
enquadrem nos critérios aqui descritos.

5.5. Os critérios para aceite do doador de pulmdo e de intestino diferem
dos critérios para aceite dos demais érgaos sélidos pelas evidéncias existentes
de transmissao confirmada. Neste caso, reitera-se que os doadores de pulmao e
de intestino devem contar com RT-PCR para SARS-CoV-2 realizado
IDEALMENTE em amostras de secrecdo do trato respiratério inferior.

5.6. A vacinacgao contra a COVID-19 nao é contra-indicagdo para a doagao
de 6rgaos.

6. DOADOR VIVO DE ORGAOS

6.1. Recomenda-se a adocao dos critérios descritos no Quadro 3 para

aceite do doador vivo de érgdos.
Quadro 3. Critérios para aceite do doador vivo de 6rgaos.

DOADOR VIVO DE ORGAOS

Condicao do

doador Conduta

Sem historico de
COVID-19 e RT-PCR Considerar o aceite do doador.




nao detectado.

Sem histérico de Aguardar um periodo de pelo menos 14 dias a contar da data da
COVID-19 e RT-PCR realizacao do teste e proceder a doagao caso o doador se
detectado. mantenha assintomatico.

Com histdrico de
COVID-19, com
resolucao clinica,
independente do
resultado do teste RT-
PCR.

Aguardar idealmente 6 semanas a contar do inicio dos sintomas
para proceder a doacao; em casos de urgéncia para o receptor,
e apds analise individualizada de risco-beneficio, a doagao pode
ser considerada apds o prazo minimo de 14 dias do inicio dos
sintomas.

6.2. A triagem clinica e laboratorial para SARS-CoV-2 é obrigatdria em
todos os potenciais doadores vivos, o mais préximo possivel do procedimento,
podendo se considerar os testes feitos em no maximo 72 horas antes da
cirurgia.

6.3. Os quatorze (14) dias de espera para doador vivo se refere ao
periodo minimo necessario para evitar o risco potencial de complicacdes para o
doador e a necessidade de garantir a sua maxima seguranca, levando em
consideracao a urgéncia para o receptor e o esclarecimento quanto ao risco-
beneficio. O periodo ideal para esta espera € de 6 semanas, caso nao haja
urgéncia para o receptor.

7. DOADOR DE TECIDOS OCULARES

7.1. Os Bancos de Tecidos Oculares devem adotar rotinas de captacao e
de processamento dos tecidos que minimizem o risco de transmissao do SARS-
CoV-2, tais como procedimentos de desinfeccdo ou inativagdo microbioldgica
validados para virus envelopados, por exemplo, uso do colirio iodopovidona
0,23% - 7,5%.

7.2. No momento da captacdo, manter atencdao rigorosa as possiveis
manifestacdes oculares de infeccao por SARS-CoV-2, sendo a conjuntivite
uni/bilateral a mais comum.

7.3. Na triagem do doador de tecidos oculares devem ser considerados:
7.3.1. Presenca de febre acima de 37,8°C e pelo menos um dos sinais ou
sintomas caracteristicos da infeccao pelo SARS-CoV-2;

7.3.2. Histérico de internacdo por insuficiéncia respiratdoria aguda ou
pneumonia;

7.3.3. O disposto no Quadro 4.

Quadro 4. Critérios para aceite do doador de tecidos oculares.

DOADOR DE TECIDOS OCULARES

Condicao do doador Conduta
Individuo sem suspeita clinica e sem contato
com casos suspeitos ou confirmados de Considerar o aceite do doador
COVID-19
Individuo com infeccdo confirmada por Contraindicagcdao absoluta (recusa do
SARS-CoV-2, hd menos de 10 dias doador)

Considerar o aceite do doador em
situacOes especiais apds avaliacdo de
risco-beneficio

Individuo com infecgao suspeita por SARS-
CoV-2, hd menos de 10 dias

Individuo com infeccdo (suspeita ou




confirmada) por SAhS—CoV—'Z, ha mais de 10 | Considerar o aceite do doador
dias

Individuos vacinados com vacinas nao Aplica-se a Nota Técnica n°

replicativas, inativadas ou baseadas em 12/2021/SEI/GSTCO/DIRE1/ANVISA, ou a
RNAmM gue vier a substitui-la

8. TRANSPLANTES REALIZADOS COM DOADORES SARS-COV-2
DETECTADO

8.1. Os centros transplantadores que realizarem transplante com érgaos

provenientes de doadores com RT-PCR detectado para SARS-CoV-2, mediante
avaliacdo dos riscos e beneficios, devem desenvolver rotinas para
acompanhamento dos receptores que receberam 6rgaos nestas condigoes.

8.2. Os centros transplantadores que realizarem transplante com érgaos
provenientes de doadores com RT-PCR detectado para SARS-CoV-2 devem,
obrigatoriamente, registrar essa informacao no Sistema Informatizado de
Gerenciamento do Sistema Nacional de Transplantes (SIG/SNT), bem como
realizar o preenchimento do formulario de biovigilancia da Geréncia de Hemo e
Biovigilancia e Vigilancia pds-Uso de Alimentos, Cosméticos e Produtos
Saneantes (GHBIO/GGMON/DIRE5/Anvisa), para controle e monitoramento dos
casos e das reacoes adversas nos receptores, caso ocorram por meio do link:
https://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/241757?lang=pt-BR .

9. NOTIFICACAO DE CASOS

9.1. As Centrais Estaduais de Transplantes (CET) devem ser informadas
gquanto a suspeita ou confirmacao de casos em potenciais doadores de érgaos e
tecidos oculares e qualquer suspeita de transmissao via doador - receptor
também devera ser notificada aos 6rgdos competentes, conforme instrucdes a
seguir:

9.1.1. A notificacao imediata de casos suspeitos ou confirmados ao
Sistema de Vigildncia em Saude/SVS deve ser realizada pelo meio de
comunicacdo mais rapido disponivel, como determina o Anexo V, Capitulo I,
Secao I da Portaria de Consolidagao GM/MS n° 04/2017. Todos os casos devem
ser registrados por servigos publicos e privados, dentro das primeiras 24 horas a
partir da suspeita clinica ou do 6bito, por meio do sistema e-SUS Notifica
https://notifica.saude.gov.br/login.

9.1.2. Para a biovigilancia os casos identificados de transmissdao do SARS-
CoV-2 via doador - receptor sdo de notificacdo compulséria pelos servicos de
salde, por meio do Formuldrio de Notificacdo de Reacdes Adversas (online) de
notificagdo individual (caso a caso). Todos os casos de transmissao
identificados sao de notificacdo imediata compulséria a autoridade sanitaria
competente em até 24 horas apds a deteccao, conforme determina a Resolucdo
de Diretoria Colegiada — RDC/Anvisa n° 339, de 20 de fevereiro de 2020.

10. CONSIDERAGCOES FINAIS

10.1. As condutas aqui recomendadas estao embasadas nas melhores
evidéncias operacionais e cientificas disponiveis e poderdo ser alteradas diante
de novas constatacdes. Recomenda-se que estratégias adicionais estejam
baseadas nas informacgdes epidemioldgicas periodicamente divulgadas pelas
autoridades federais, estaduais, municipais ou do Distrito Federal.

10.2. Para garantir a realizacdao dos testes laboratoriais para doadores de
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orgaos, as CETs deverao articular com seus laboratérios de apoio de modo a
garantir a continuidade e celeridade na sua realizagao.

10.3. Esta Nota Técnica atualiza os critérios para doacdo e transplante de
orgaos e tecidos oculares. Em momento oportuno, as recomendagdes para a
doacdo e o transplante dos demais tecidos e células presentes na Nota Técnica
no% 24/2022/CGSNT/DAET/SAES/MS serao atualizadas.
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