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Ministério da Saude
Secretaria de Atengdo Especializada a Saude
Departamento de Atengdo Especializada e Tematica
Coordenagdo-Geral do Sistema Nacional de Transplantes

NOTA TECNICA N2 24/2022-CGSNT/DAET/SAES/MS

1. ASSUNTO

1.1 Gerenciamento do risco sanitdrio da epidemia de COVID-19 (SARS-CoV-2) para a doagdo e transplantes de 6rgdos, tecidos e células-tronco
hematopoéticas.

2. OBIJETO

2.1. Atualizagdo dos critérios técnicos para gerenciamento do risco sanitario da epidemia de COVID-19 para a doagdo e transplante de 6rgdos,

tecidos e células-tronco hematopoéticas, cuidados com os pacientes em lista de espera e com os pacientes transplantados.
3. ANALISE

3.1. Com o advento da pandemia de COVID-19 em 2020 e suas consequéncias negativas para a assisténcia a satde e especificamente nas atividades
de doagdo e transplantes, foi necessario o desenvolvimento de protocolos e praticas para a prevengdo e controle da transmissdo do novo coronavirus, de
modo a garantir a continuidade dos processos relacionados a essas atividades. Para tanto foram elaboradas orientagdes técnicas para o controle do risco
sanitdrio, que incluiram sobretudo a detecgdo do virus SARS-CoV-2 pela realizagdo do teste laboratorial por Reagdo em Cadeia da Polimerase com Transcri¢do
Reversa (RT-PCR) nos doadores de drgdos, tecidos e células-tronco hematopoéticas como medida de prevengdo e controle da transmissdo da infecgdo.

3.2. Tendo em vista que a epidemia no Brasil ainda persiste, faz-se necessaria uma reandlise da situacdo, considerando o aumento de pacientes em
lista de espera para transplante e principalmente o quadro de gravidade clinica que muitos destes pacientes apresentam, com maior risco de ébito.

3.3. A auséncia de casos documentados de transmissdo do SARS-CoV-2 em transplantes de 6rgdos, exceto para o pulmao, trazem a possibilidade de
atualizacdo dos critérios de triagem para a doagdo em determinados casos de infecgdo detectada, acrescentando alternativas para o aceite de um doador,
baseado em uma andlise criteriosa do risco-beneficio.

3.4. Ainda conforme evidéncias atuais, a detecgdo do material genético do SARS-CoV-2 por RT-PCR em individuos assintomaticos, apo6s o periodo do
isolamento recomendado posterior a detecgdo viral, provavelmente se relaciona a material genético residual e ndo a virus replicante. Sendo assim, é provavel
que o individuo ndo seja capaz de transmitir o virus para outras pessoas. O Centers for Disease Control and Prevention (CDC) declara que pessoas que se
recuperaram da COVID-19 podem continuar a testar positivo por até trés meses apods a infecgao.

3.5. Desta forma, esta Nota Técnica abrange todos os integrantes do Sistema Nacional de Transplantes e a rede assistencial para a doagdo e
transplante de érgdos, tecidos e células-tronco hematopoéticas, tais como centros e equipes transplantadoras, hospitais notificantes, bancos de tecidos
(oculares, cardiovasculares, musculoesqueléticos e de pele) e centros de processamento celular, incluindo os Bancos de Sangue de Corddo Umbilical e
Placentario (BSCUP - Rede Brasilcord) autorizados pelo Ministério da Saude.

4. TRIAGEM DE DOADORES

4.1. Visando a seguranga do receptor, todos os potenciais doadores devem ser submetidos a triagem clinica e epidemioldgica cuidadosa, incluindo
as informagdes sobre a exposigdo ao virus, e triagem laboratorial, de forma a identificar possiveis contraindica¢es para a doagao.

4.2. Desde modo, devem ser considerados os seguintes itens na triagem, nos periodos definidos nos quadros 1 e 2 para doagdo de drgdos e nos
quadros 3, 4 e 5 para doagdo de tecidos:

a) Histdria de contato com casos suspeitos ou confirmados de COVID-19;

b) presenca de febre acima de 37,8° e pelo menos um dos sinais ou sintomas caracteristicos da infecgdo pelo SARS-CoV-2;
c) histdrico de internagdo por insuficiéncia respiratéria aguda ou pneumonia; e

d) realizacdo de teste RT-PCR para SARS-CoV-2 em amostra de secregdo de trato respiratério.

4.3. Para os todos os potenciais doadores deve ser realizado por RT-PCR em amostra do trato respiratorio:
* Doador falecido: obtida idealmente do trato respiratério inferior (aspirado traqueal ou brénquico, ou lavado broncoalveolar).

¢ Doador vivo: a amostra recomendada ¢ do trato respiratorio superior (swab nasofaringeo).

4.4, Para transplante de 6rgdos sélidos de doador falecido, exceto de pulmdo, os doadores podem ser avaliados com amostras de secregdo de trato
respiratorio superior ou inferior.

4.5, Se de pulméo, a amostra deve ser coletada do trato inferior, vez que nesta localizagdo, a amostra permanece positiva por mais tempo.

4.6. Os testes laboratoriais para confirmagdo da infecgdo pelo SARS-CoV-2 em caso de doador de 6rgdos devem ser realizados nas 24 horas
anteriores a captagdo, podendo ser considerada o prazo maximo de 72 horas, quando ndo for possivel a observancia do tempo ideal.

4.7. Os testes laboratoriais para confirmagdo da infecgdo pelo SARS-CoV-2 em caso de doador falecido de tecidos devem ser realizados conforme os
quadros 3 e 4.

4.8. O uso de exames antigénicos ou soroldgicos como alternativa a indisponibilidade do RT-PCR ndo é recomendado. No entanto, esses exames

podem ajudar no processo de tomada de decisdo quanto a doagdo, no caso de doadores potenciais com diagndstico prévio de COVID-19 que persistem com
um RT-PCR detectado para SARS-CoV-2 (nessa situagdo deve-se avaliar caso-a-caso).

5. DOADOR FALECIDO DE ORGAOS
5.1. Recomenda-se a adogdo dos seguintes critérios para o aceite de doador falecido de érgdos.

Quadro 1 - Critérios de aceite para doador falecido de 6rgaos

Doador falecido de orgaos

Condigao do Doador Indicagdo
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Doador com COVID-19 confirmada ou Sindrome Gripal ou Sindrome Respiratéria
Aguda Grave (SRAG) sem etiologia definida ou teste laboratorial indisponivel,
inconclusivo ou NAO DETECTADO, nos 10 dias precedentes a doagdo.

Contraindicagdo absoluta para doagdo de 6rgaos.

Doador com COVID-19 confirmada por RT-PCR para SARS-CoV-2 DETECTADO com:

- . < .
*  Inicio dos sintomas < 10 dias ou Contraindicagdo absoluta para doagdo de 6rgdos.

e que o inicio dos sintomas tenha ocorrido entre 10 a 21 dias (> 10 e <21), COVID-
19 com hospitalizagdo/oxigenoterapia, sem resolucdo dos sintomas.

Doador com RT-PCR para SARS-CoV-2 DETECTADO cujo inicio dos sintomas tenha
ocorrido entre 10 a 21 dias (> 10 e <21), quadro de COVID-19 leve, sem
hospitalizagdo/oxigenoterapia, e com resolugdo dos sintomas.

Considerar o aceite do doador, exceto se de pulmdo.

Considerar o aceite do doador.
Doador com RT-PCR para SARS-CoV-2 DETECTADO cujo inicio dos sintomas tenha

ocorrido entre 21 e 90 dias (>21 e < 90) com resolugdo dos sintomas. Avaliar a doagdo de pulmdo em caso de

priorizagdo em lista.

urgéncia com

Doador com RT-PCR persistente para SARS-CoV-2 DETECTADO cujos inicio dos sintomas

. ! . - X Considerar o aceite do doador, exceto se de pulmao.
tenha ocorrido a mais de 90 dias (>90) com resolugdo dos sintomas. P

Doador sem histéria clinica com RT-PCR para SARS-CoV-2 DETECTADO Considerar o aceite do doador, exceto se de pulmao.

5.2. Deve ser aplicada uma andlise criteriosa e avaliagdo de risco-beneficio para aceite de doadores, considerando o risco de transmissdo da infecgdo
e a urgéncia clinica do receptor (gravidade/risco de dbito), quando da utilizagdo de 6rgdos provenientes de doadores com RT-PCR positivo que se enquadrem
nos critérios aqui descritos.

5.3. Os critérios de aceite do doador para o transplante pulmonar diferem dos demais critérios de aceite dos 6rgdos sélidos pelas evidéncias
existentes de transmissdo confirmada. Neste caso, os doadores devem contar, necessariamente, com RT-PCR para SARS-CoV-2 em amostras de secregdo de
trato respiratério inferior.

5.4. Ressalta-se que a doacdo de drgdos deve ser precedida de avaliagdo criteriosa do risco-beneficio dos procedimentos de transplantes e, em
todos os casos, deve ser coletado Termo de Consentimento Livre e Esclarecido especifico para o receptor.

6. DOADOR VIVO DE ORGAOS

6.1. Recomenda-se a adogdo dos seguintes critérios para o aceite de doador vivo de érgdos:

Quadro 2 - Critérios de aceite para doador vivo de 6rgdos

Doador vivo de 6rgaos

Condicao do Doador

Indicagdo

Sem histérico de COVID-19 e RT-PCR NAO DETECTADO

Aceitar para a doagdo.

Doador com histdrico de COVID-19 ha menos de 28 dias do inicio
dos sintomas, com resolugio clinica, e RT-PCR NAO DETECTADO.

Aguardar 6 semanas a contar do inicio dos sintomas, considerando a gravidade do quadro
de COVID-19 do doador.

Em casos de urgéncia para o receptor, e apds analise individualizada de risco-beneficio,
a doagdo pode ser considerada apds o prazo minimo de 28 dias do inicio dos sintomas.

Doador com RT-PCR DETECTADO

e Sem histdria clinica ou

e com histéria prévia de COVID-19 ha mais de 90 dias, com
resolugdo clinica.

Aguardar 6 semanas a contar da data da realizagdo do teste.

Apenas em casos de urgéncia para o receptor, e apés analise individualizada de risco—
beneficio, pode ser considerada doagdo com o prazo minimo de 28 dias.

Doador com teste RT-PCR DETECTADO

e Com histdria de COVID-19 ha menos de 90 dias do inicio dos
sintomas, com resolugdo clinica.

Aguardar 6 semanas a contar do inicio dos sintomas, considerando a gravidade do quadro
de COVID-19 do doador.

Apenas em casos de urgéncia para o receptor, e apds analise individualizada de risco—
beneficio, pode ser considerada doagdo com o prazo minimo de 28 dias do inicio dos
sintomas.

6.2. A triagem para detecgdo do SARS-CoV-2 é indicada em todos os potenciais doadores vivos antes da cirurgia.
6.3. Indicar o isolamento domiciliar do doador vivo por 14 dias antes do procedimento.
6.4.

triagem para SARS-CoV-2 for positiva ou inconclusiva.

6.5.

Recomenda-se adiar a doagdo, se o potencial doador for um caso confirmado de COVID-19, houver uma alta suspeita clinica de COVID-19 ou a

Os doadores vivos devem ser orientados sobre a importancia de informar, ao servigo responsdvel pela sele¢do do doador, o aparecimento, ao

longo do periodo de até 14 dias apds a doagdo, de qualquer sinal ou sintoma respiratério relacionado com o SARS-CoV-2, a fim de que os servigos possam
gerenciar o risco sanitario dos materiais bioldgicos distribuidos ou ainda em estoque, bem como o acompanhamento dos eventuais receptores.

7. DOADOR DE TECIDOS
7.1.

Todos os potenciais doadores de tecidos devem ser submetidos a triagem clinica e epidemioldgica cuidadosa conforme o item 4, devendo ser

excluidos os potenciais doadores com infec¢do confirmada por SARS-CoV-2, suspeitos ou com contatos suspeitos, conforme o quadro 5.

7.2
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Para o potencial doador de tecidos em parada cardiorrespiratéria, além da investigacdo e coleta dos dados clinicos e epidemioldgicos, deve-se
proceder a pesquisa molecular de SARS-CoV-2 (RT-PCR), se disponivel.

2/6



15/03/2022 09:03 SEI/MS - 0025790916 - Nota Técnica

file:///C:/Users/taciana.ribeiro/AppData/Local/Microsoft/Windows/INetCache/Content.Outlook/5P16A8GY/Nota_Tecnica_0025790916.html

|- Para a doagdo de tecidos oculares, a amostra deve ser coletada do trato respiratério o mais préximo possivel do momento da parada
cardiorrespiratéria, podendo ser realizada conforme o quadro 3:

Quadro 3 - Prazo para a coleta da amostra para realizagdo do exame em tecidos oculares.

Prazo para a coleta Condicao do doador

Até 6 horas apds a parada cardiorrespiratdria. | Corpo do doador em temperatura ambiente.

Até 12 horas apos a parada | Se o corpo do doador for refrigerado em até 6 horas apds a
cardiorrespiratoria. parada cardiorrespiratoria .

Il - Para os demais tecidos, a amostra deve ser coletada do trato respiratério o mais préximo possivel do momento da parada cardiorrespiratoria,
podendo ser realizada conforme o quadro 4.

Quadro 4 - Prazo para a coleta da amostra para realizagao do exame nos demais tecidos.

Prazo para a coleta Condigdo do doador

Até 15 horas ap6s a parada cardiorrespiratéria. | Corpo do doador em temperatura ambiente.

Se o corpo do doador for refrigerado em até 12 horas apés a

Até 24 horas ap6s a parada cardiorrespiratéria. . .
parada cardiorrespiratoria.

- No caso de doador falecido em morte encefdlica e de doadores vivos, sugere-se o RT-PCR em amostras coletadas o mais préximo possivel do
momento da retirada do tecido, podendo ser realizado em até 24 horas antes da retirada.

7.3. Os critérios para o aceite de doador falecido e vivo, em parada cardiaca ou morte encefélica, de tecidos humanos, além dos preconizados pela
legislacdo vigente e aplicados no contexto do gerenciamento de risco na COVID-19, estdo destacados no quadro 5:

Quadro 5 - Critérios de aceite para o doador de tecidos humanos, vivos ou falecido

Critérios de aceite para o doador de tecidos humanos, vivos ou falecido

Contraindicagdo absoluta para a doagdo

Individuo com infecgdo suspeita ou confirmada por SARS-CoV-2, ha menos de 28 dias. .
de tecidos.

Contraindicagdo absoluta para a doagdo

Individuo que manteve contato com casos suspeitos ou confirmados, ha menos de 14 dias. de tecidos

Individuo que teve infecgdo (suspeita ou confirmada) com regressdo completa dos sintomas

ha mais de 28 dias. Apto para a doagdo.

Individuo sem suspeita clinica e sem contato com casos suspeitos ou confirmados de COVID-

19 ha mais de 14 dias. Apto para a doagdo.

7.4. E importante destacar que, até 0 momento, ndo existem testes laboratoriais para a detecgdo do SARS-CoV-2 que sejam validados para uso em
amostras de doadores falecidos em parada cardiorrespiratdria. Por essa razdo, os resultados obtidos quando se usa em amostras destes doadores sdo incertos,
devendo ser avaliados com cautela. Na auséncia de consenso na literatura, os tempos para coleta da amostra do trato respiratério discriminados nos quadros
3 e 4 foram baseados nos tempos para a retirada de tecidos que constam no Anexo Il da Resolugédo da Diretoria Colegiada - RDC/Anvisa n2 55/2015. Devido ao
possivel impacto das variantes do coronavirus identificadas no mundo e no Brasil, é recomendado que os bancos de tecidos e os laboratérios estejam atentos
as instrugBes de uso do produto para diagndstico in vitro utilizado e adotem medidas como o uso de produtos voltados a diferentes alvos virais, conforme
determina a Nota Técnica n® 1/2021/SEI/GEVIT/GGTPS/DIRE3/ANVISA.

7.5. Recomenda-se avaliagdo de risco caso a caso, considerando, por exemplo: i) a oferta e a demanda por tecidos naquele momento; ii) a adogdo de
rotinas no processamento dos tecidos que minimizem o risco de transmissdo do SARS-CoV-2 (processos de desinfecgdo, esterilizagdo ou inativagdo
microbiolégica validados para virus envelopados, tais como, dupla instilagdo de iodopovidona 0,23% - 7,5% nos tecidos oculares e radioesterilizagdo dos
tecidos musculoesqueléticos e da pele).

8. DOAGAO E TRANSPLANTE DE CELULAS-TRONCO HEMATOPOETICAS

8.1. Todos os potenciais doadores ja selecionados devem ser testados para SARS-CoV-2 por RT-PCR antes do inicio da mobilizagdo das células
progenitoras hematopoéticas.

8.2. Potenciais doadores positivos para SARS-CoV-2 devem ser excluidos da doagdo, até 28 dias apds a recuperagdo completa dos sintomas.

8.3. Em casos de urgéncia, pode ser considerada a coleta de células em periodo inferior a 28 dias, se o potencial doador estiver assintomatico e com

0 SARS-CoV-2 ndo detectado.

8.4. Apds a etapa de selegdo e diante do agendamento do transplante, os potenciais doadores devem ser orientados a reforcar as medidas de
higiene (lavagem das maos, uso de mascara e de alcool em gel), de distanciamento seguro e de evitar aglomeragdes, nos 28 dias que antecedem a data da
coleta das células.

8.5. Em caso de confirmagéo clinico-epidemioldgica ou laboratorial de infecgdo pelo SARS-CoV-2, os doadores devem ser considerados inaptos para
doagdo até que:
a) Sejam testados por RT-PCR para SARS-CoV-2 duas vezes, com aproximadamente 1 semana de intervalo entre os testes, obtendo-se resultados
NAO DETECTADO; ou

b) caso ndo seja possivel realizar a testagem conforme o item a) acima, deve-se aguardar, preferencialmente, o decurso de 28 dias do
desaparecimento dos sintomas.

8.6. Em caso de exposi¢do a situagBes que impliquem risco aumentado de infec¢do pelo SARS-CoV-2 ocorrida ha menos de 14 dias, os doadores
somente poderdo ser considerados aptos se:

a) forem testados por RT-PCR para SARS-CoV-2 duas vezes, com aproximadamente 1 semana de intervalo entre os testes, com resultados NAO
DETECTADO; ou
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b) caso ndo seja possivel realizar a testagem conforme o item a) acima, deve-se aguardar, preferencialmente, o decurso de 28 dias do evento de
exposicdo para realizar a doagdo ou 14 dias, no minimo.

8.7. Em caso de necessidade médica urgente, sem que haja um doador ndo detectado alternativo, a decisdo por indicar o uso das células de
doadores positivos ou com risco aumentado de infecgdo pelo SARS-CoV-2 (potencialmente positivos), cabe ao médico responsavel pelo tratamento do
paciente, apds analise do risco-beneficio do uso das células pelo receptor, devendo considerar também a opinido técnica das equipes médicas dos servigos
onde serdo feitas a coleta e o transplante.

8.8. Ainda que haja indicacdo médica, a decisdo final sobre o uso das células serd do paciente, obtendo-se, para tanto, a assinatura de Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido, assinado pelo receptor ou seus responsaveis legais.

8.9. Todas as coletas de células-tronco hematopoéticas de sangue de corddo umbilical e placentario para uso alogénico ndo aparentado, pela Rede
BrasilCord, continuam suspensas.

8.10. Estas recomendagdes sdo aplicaveis também aos doadores de linfécitos para infusdo (DLI).

8.11. Estas recomendagdes devem ser consideradas também quando da realizagdo de busca internacional de doadores, avaliando-se os dados
epidemioldgicos internacionais, para a liberagdo da importagdo de unidades de CTH.

9. PACIENTES QUE AGUARDAM TRANSPLANTE

9.1. Ainda que o paciente a espera do transplante ndo apresente sintomas ou sinais clinicos de COVID-19, ele devera contar com RT-PCR para SARS-
CoV-2 durante a avaliagdo pré-transplante, sempre que possivel.

9.2. Sugere-se a coleta do swab nasofaringeo para pesquisa por RT- PCR no periodo maximo de 24h antes da realizagdo do procedimento de
transplante.

9.3. Considerar como portador assintomatico de SARS-CoV-2 todo paciente que ndo for testado.

9.4, Orientar os candidatos a transplante de 6rgdos e tecidos, para que adotem medidas que minimizem o risco de infecgdo, tais como o isolamento

domiciliar e adequada higiene das maos, por pelo menos 14 dias antes do procedimento quando este estiver agendado. No caso de células-tronco
hematopoéticas, recomenda-se, por pelo menos, 28 dias antes do inicio do condicionamento.

9.5. Os centros transplantadores devem atualizar o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido — TCLE para o transplante que contemple a situagao
especifica da epidemia de COVID-19, bem como o aceite pelo receptor de érgdo proveniente de doador com RT-PCR detectado com anélise de risco aplicado.

10. ORIENTAGOES PARA TRANSPLANTADOS

10.1. Os transplantados devem ser orientados a manter cuidados de higiene, distanciamento social e comunicar qualquer sinal ou sintoma de COVID-
19 que se manifeste no periodo pds-operatério.

10.2. Deve-se intensificar o monitoramento de reagGes adversas nos pacientes transplantados, incluindo os sinais e sintomas classicos e respiratérios
da infecgdo pelo SARS-CoV-2, nos 14 dias imediatos ao transplante.

10.3. Procurar avaliagdo médica caso apresente sinais ou sintomas respiratoérios.

10.4. Evitar as consultas médicas na modalidade presencial, utilizando, quando possivel, ferramentas de telessaude.

11. ATENGAO — TRANSPLANTES REALIZADOS COM DOADORES SARS-COV-2 DETECTADO

11.1. Os centros transplantadores devem desenvolver rotinas para acompanhamento de todos os receptores que receberam 6rgdo de doadores

falecidos com SARS-CoV-2 detectado.

11.2. Os centros transplantadores que realizarem transplante com érgdos provenientes de doadores com RT-PCR positivo para SARS-CoV-2 que se
enquadrem nas condigdes do Quadro 1 devem, obrigatoriamente, notificar as Centrais Estaduais de Transplantes e a Coordenacgdo-Geral do Sistema Nacional
de Transplantes, que manterd informada a 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 rea¢des adversas nos receptores, caso ocorram.

11.3. O Sistema Informatizado de Gerenciamento do Sistema Nacional de Transplantes apresentara as adequagGes necessarias para o registro desta
informacdo.

12. RECOMENDACGES GERAIS PARA DOACAO, CAPTACAO E TRANSPLANTES DE f)RGﬁOS, TECIDOS E CELULAS-TRONCO HEMATOPOETICAS.

12.1. Quanto ao cuidado com os profissionais da salde em geral, devem ser observadas as recomendacBes da Nota Técnica n? 04/2020
GVIMS/GGTES/ANVISA.

12.2. N3o flexibilizar o autocuidado e os cuidados profissionais nos servigos de salide mesmo diante de testagem negativa.

12.3. Devem ser mantidas as medidas de prevengdo e controle, como distanciamento fisico, higienizacdo das maos, etiqueta respiratéria e uso de
mascaras.

12.4. Para otimizagdo da BUSCA de potenciais doadores, verificar junto ao estabelecimento notificante do O6bito a presenga da "FICHA DE

INVESTIGACAQ DE SG PARA SUSPEITO DE DOENGA PELO CORONAVIRUS 2019 — COVID-19 (B34.2)" da Secretaria de Vigildncia em Satuide-SVS/MS, que relaciona
os exames realizados e resultados, considerando para a continuidade do processo de doagdo apenas os casos "descartados" de COVID-19, no “encerramento”
desta ficha.

12.5. Para os BANCOS DE TECIDOS HUMANOS considerar as orientagdes contidas na Nota Técnica N2 18/2021/SEI/GSTCO/DIRE1/ANVISA - Atualizagdo
das orientagdes gerais para os Bancos de Tecidos Humanos referentes ao enfrentamento da pandemia do SARS-CoV-2.

a) Deve constar nos protocolos e rotinas dos Bancos de Tecidos Oculares Humanos o uso do colirio de iodopovidona; e

b) no momento da captagdo, manter atengdo rigorosa as possiveis manifestagdes oculares de infecgdo por SARS-CoV-2 (conjuntivite uni/bilateral é a mais
comum);

13. NOTIFICAGAO DE CASOS

13.1. A infec¢do humana pelo SARS-CoV-2 é uma Emergéncia de Saude Publica de Importancia Internacional (ESPIl), segundo o anexo Il do
Regulamento Sanitario Internacional. Portanto, trata-se de um evento de salde publica de notificagdo imediata.

13.2. As Centrais Estaduais de Transplantes (CET) devem ser informadas quanto a suspeita ou confirmagdo de casos em potenciais doadores ou
receptores de drgdos, tecidos, células-tronco hematopoéticas e qualquer suspeita de transmissdo via doador-receptor também deverd ser notificada aos
6rgdos competentes conforme instrugdes a seguir:

|- A notificagdo imediata de casos suspeitos ou confirmados ao Sistema de Vigilancia em Salde/SVS deve ser realizada pelo meio de comunicagido
mais rapido disponivel, como determina o Anexo V, capitulo I, se¢do | da Portaria de Consolidagdo GM/MS N2 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 em
https://notifica.saude.gov.br/login .

Il - A Organizagdo Mundial da Saude (OMS) recomendou o uso de cddigos para propodsitos emergenciais, a fim de documentar a COVID-19. Os novos
Cadigos da Classificagdo Internacional de Doengas e Problemas Relacionados a Saude — CID-10 para Morbimortalidade no Contexto da COVID-19 podem
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ser consultados na publicagio ORIENTACOES SOBRE NOVOS CODIGOS DE EMERGENCIA PARA AS CAUSAS DE MORTE RELACIONADAS A CONDIGOES QUE
OCORREM NO CONTEXTO DA COVID-19, do Ministério da Saude.

- Notificagdo para a Biovigilancia: Os casos identificados de transmissdo do SARS-CoV-2 via doador-receptor sdo de notificagdo compulséria pelos
servigos de saude, tanto suspeitos como confirmados, por meio de formulario on line de notificagdo individual (caso a caso) de reagdes adversas
relacionadas ao processo de Biovigilancia, denominado Formulario de Notificagdo de Reagdes Adversas. Todos os casos de transmissdo identificados sdo
de notificagdo imediata compulséria a autoridade sanitaria competente em até 24 (vinte e quatro) horas apds a detecgdo, conforme determina a
Resolugdo de Diretoria Colegiada — RDC/Anvisa n2 339, de 20 de fevereiro de 2020.

14. VACINACAO

14.1. A vacinacdo da populagdo contra o SARS-CoV-2 diminuiu o impacto da doenga, inclusive nos pacientes transplantados, com redugdo da
morbimortalidade.

14.2. Com relagdo ao transplante de células tronco-hematopoiéticas (TCTH), recomenda-se que receptores de CTH recebam qualquer uma das
vacinas disponiveis no Pais idealmente a partir do 62 més apds o transplante, quando é esperada uma melhor resposta a vacina. Entretanto, em locais com
aceleragdo das taxas de transmissdo, a vacinagdo podera ser antecipada a partir do 32 més do transplante.

14.3. Receptores de CTH que tiveram COVID-19 anteriormente devem aguardar 90 dias para receber a vacina.

14.4. Individuos imunossuprimidos devido a leucemia aguda em protocolos de indugdo de remissdo, tratamentos com anticorpos monoclonais,
imunoglobulina, e corticosteroide em altas doses precisam de adequagdo na agenda de vacinagdo na tentativa de se obter um menor impacto desta
imunossupressdo na resposta vacinal.

14.5. Recomenda-se aguardar 48h para a coleta de células tronco-hematopoéticas em caso de doadores que receberam vacina inativada (Coronavac)
ou 7 dias para vacina de mRNA (Pfzer-BioNtech) ou de vetor viral ndo replicante (Oxford-Astrazeneca).

15. CONSIDERAGOES FINAIS

15.1. As condutas aqui recomendadas sdo baseadas nas melhores evidéncias operacionais e cientificas disponiveis e poderdo ser alteradas diante de

novas constatagbes. Recomenda-se que estratégias adicionais estejam baseadas nas informagdes epidemioldgicas periodicamente divulgadas pelas
autoridades federal, estadual, municipal ou do Distrito Federal.

15.2. Esse documento estd sujeito a ajustes decorrentes da sua utilizagdo pratica e das modificagdes do cenario epidemiolégico da COVID-19.

15.3. O Painel Coronavirus e a pagina COVID-19 NO BRASIL do Ministério da Saude podem auxiliar no acompanhamento epidemioldgico, pois sdo
atualizadas frequentemente e apresentam graficos analiticos do estado e cidades. Estdo disponiveis por meio dos links https://covid.saude.gov.br/ e
https://infoms.saude.gov.br/extensions/covid-19_html/covid-19_html.html.

16. REFERENCIAS

1. Portaria de Consolidacio GM/MS N2 04/2017 - Consolidagdo das normas sobre os sistemas e os subsistemas do Sistema Unico de Satde, Ministério da
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4. Guia de Vigilancia Epidemiolégica Emergéncia de Saude Publica de Importancia Nacional pela Doenca pelo Coronavirus 2019, Secretaria de Vigilancia em
Saude/MS (versdo 4 disponibilizada em 12 de janeiro de 2022).

5. Nota Técnica N2 04/2020/GVIMS/GGTES/ANVISA — Orientagdes para Servigos de Saude: Medidas de Prevengdo e Controle que devem ser adotadas
durante a assisténcia aos casos suspeitos ou confirmados de infec¢do pelo novo Coronavirus (SARS-CoV-2) — atualizada em 09/09/2021, disponivel em
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/servicosdesaude/notas-tecnicas/nota-tecnica-gvims_ggtes_anvisa-04-2020-09-09-
2021.pdf .

6. Nota Técnica N2 18/2021/SEI/GSTCO/DIRE1/ANVISA (02/2021) - Atualizacdo das orientacbes gerais para os Bancos de Tecidos referentes ao
enfrentamento da pandemia do SARS-CoV-2, disponivel em https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/sangue-tecidos-celulas-e-
orgaos/notas-tecnicas/nota-tecnica-18-2021-gstco/view .

7. Nota Técnica N2 13/2021/SEI/GSTCO/DIRE1/ANVISA - Orienta¢des sobre inaptiddo temporaria para doagdo de células-tronco hematopoéticas (CTH) para
fins de transplante convencional de candidatos a doagdo que foram submetidos a vacinagdo contra a COVID-19, disponivel em
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/sangue-tecidos-celulas-e-orgaos/notas-tecnicas/nota-tecnica-13-gstco-doacao-cth-e-
vacinacao-contrta-covid19-1.pdf/view

8. Nota técnica SBTMO/ABHH - OrientagBes para a vacinagdo contra a COVID-19 em pacientes com neoplasias hematoldgicas e receptores de TCTH da
Sociedade Brasileira de Transplante de Medula Ossea — Disponivel em https://sbtmo.org.br/wp-content/uploads/2021/08/Nota-Tecnica-
Conjunta_ABHH-SBTMO_Anvisa_vacinacao-3dose.pdf

9. Balance de actividad en 2021 de la Organizacion Nacional de Trasplantes (ONT), disponivel em
http://www.ont.es/Documents/Balance%20de%20actividad%20Donaci%C3%B3n%20y%20Trasplante%202021_ONT.pdf

10. Summary of Current Evidence and Information— Donor SARS-CoV-2 Testing & Organ Recovery from Donors with a History of COVID-19, Version Release
Date: January 21,2022, Organ Procurement and Transplante Network — USA, disponivel em https://optn.transplant.hrsa.gov/media/kkhnlwah/sars-cov-
2-summary-of-evidence.pdf .

11. Investigative Criteria for Suspected Cases of SARS-CoV-2 Reinfection (ICR) - National Center for Immunization and Respiratory Diseases (NCIRD), Division
of Viral Diseases, Centers for Disease Control and Prevention (CDC).
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