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Orientagdes para a triagem laboratorial de
doadores falecidos de tecidos humanos para uso
terapéutico.

1. Relatorio

Trata-se de Nota Técnica destinada aos Bancos de Tecidos, demais instituicoes e
profissionais envolvidos na triagem laboratorial de doadores falecidos de tecidos humanos para uso
terapéutico.

A triagem laboratorial para selecdo e exclusdo dos doadores de tecidos compreende
uma série de testes sorologicos e de deteccdao de acido nucleico (NAT) para identificagdo dos
marcadores de doencgas transmissiveis previstos nos artigos 111 e 112 da Resolugdo da Diretoria

Colegiada - RDC n° 55, de 11 de dezembro de 20151, com o intuito de minimizar o risco
relacionado a transmissao, pelos tecidos, dos seguintes agentes e doencas:

-HIV 1le 2;

- Hepatites B e C;

-HTLV Iell

- Doenga de Chagas;

- Sifilis;

- Toxoplasmose e

- Citomegalovirus.

Tendo em vista a necessidade de obtencdo de amostras sanguineas dos doadores
falecidos de tecidos para a realizacdo dos testes laboratoriais para deteccao dos agentes e doengas
relacionados acima, devem ser consideradas as ressalvas a seguir relativamente a essas amostras(?):

a) ocorréncia de degradagdo post mortem ou reducdo dos niveis detectaveis de um

marcador de infeccdo transmissivel (tais como antigeno ou anticorpo relacionados ao agente
infeccioso);

b) inibicdo do teste por substancias acumuladas a partir de alterac0es post mortem no
sangue; e

c) probabilidade de a amostra estar hemodiluida.

Essas trés condi¢Ges principais, inerentes as amostras provenientes de doadores
falecidos, resultam na possibilidade de obtengdo de resultados falsos-negativos caso amostras com

estas caracteristicas sejam utilizadas durante a triagernlaboratorial(z).

Alémdisso, os resultados da triagem laboratorial podem ser invalidados se a extensdo
da hemodilui¢do ocasionar diluicdo de qualquer marcador de doenca transmissivel a niveis abaixo

do detectavel pelo teste utilizado®). Por essa razdo, o célculo de hemodiluicao é ferramenta
importante e deve ser realizado sempre que o doador tiver recebido transfusdo de sangue,
componentes e/ou infusdo de col6ides dentro de 48 (quarenta e oito) horas e/ou cristaloides dentro
de 1 (uma) hora antes da parada cardiorrespiratéria ou da coleta da amostra de sangue, o que ocorrer



primeiro(l). Ocorréncia de hemodiluicdo superior a 50% indica que a amostra sanguinea ndo podera
ser utilizada na triagem laboratorial do doador().

A hemolise também pode afetar os resultados da triagem laboratorial. Dependendo do
seu grau, a cor do soro ou plasma pode variar de rosa a vermelho, sendo que uma coloragdo mais
escura pode promover leitura de maior densidade pelo componente 6ptico do equipamento de teste,

levando a umresultado de teste falso-positivo(3).

2. Analise

A RDC n° 36, de 26 de agosto de 2015, dispde sobre a classificacdo de risco, os
regimes de controle de cadastro e registro e os requisitos de rotulagem e instrucdoes de uso de
produtos para diagnostico in vitro, inclusive seus instrumentos. De acordo com esta RDC, os
reagentes e dispositivos utilizados para detectar a presenca de, ou a exposicdo a agente
transmissivel pelo sangue, seus componentes e derivados, células, tecidos ou 6érgaos, a fim de
avaliar a sua aptiddo para transfusdo ou transplante, sdao classificados na Classe IV (produtos de alto
risco ao individuo e alto risco a saide publica), devendo possuir registro na Anvisa.

Além disso, a RDC 36/15(*) preconiza que as instrugdes de uso dos produtos para
diagnostico in vitro devem conter, entre outros, dados relacionados a:

i) finalidade e modo de uso do produto, incluindo indicacdao de que é para "uso em
diagnostico in vitro™;

ii) condi¢des de armazenamento ou de manuseio aplicaveis;

iii) tipos de amostras ou matrizes a utilizar, quando aplicavel;

iv) condi¢Oes para coleta, manuseio, preparo e preservacdo de amostras;

v) informagdo sobre substancias interferentes ou limitacGes que podem afetar o
desempenho do ensaio e

vi) caracteristicas de desempenho, tais como sensibilidade, especificidade, exatidao e
precisdo, exceto para instrumentos.

Corroborando o disposto na RDC 36/15(%), a RDC 55/15(1) dispoe que:

Art. 63. A utilizagdo de materiais, reagentes e produtos para diagnostico de uso in vitro
deve respeitar as recomendagées de uso do fabricante, as condigdes de conservagdo e armazenamento e
os prazos de validade, ndo sendo permitida a sua revalidagdo depois de expirada a validade.

Art. 113. A detecg¢do dos marcadores descritos nos art. 111 e 112 deve ser efetivada por
meio de testes de alta sensibilidade.

Art. 114. Os testes laboratoriais devem ser realizados com produtos para diagndstico de
uso in vitro registrados na Anvisa.

Art. 124. No caso de doadores falecidos, a amostra de sangue para a triagem laboratorial
deve ser coletada conforme informado nas instrugdes de uso do fabricante do produto para diagndstico
de uso in vitro utilizado para a triagem, e caso ndo haja mengdo do fabricante, conforme validado pelo
Banco de Tecidos ou laboratorio que realizara o teste.

3. Conclusao

Considerando o disposto nesta Nota, temos a orientar os Bancos de Tecidos, demais
instituicoes e profissionais envolvidos na triagem laboratorial de doadores falecidos de tecidos
humanos para uso terapéutico que:

a) Amostras sanguineas obtidas pre mortem e antes de transfusdes/infusdes, quando
disponiveis, sdo a melhor alternativa para a realizagdo dos testes para identificacdo dos marcadores

de infec¢des transmissiveis(®).



b) Porém, quando a tnica opgdo disponivel for a testagem utilizando amostras obtidas:

- post mortem: devem ser estabelecidos procedimentos escritos de forma a
especificar qual o tipo de amostra post mortem é considerado adequado para a realizagcdo da triagem
laboratorial, sempre baseando-se nas instrucdoes de uso fornecidas pelos fabricantes dos produtos
para diagndstico in vitro utilizados na rotina de triagem. Os profissionais envolvidos nas etapas de
coleta, armazenamento e testagem devem estar atentos a essas especificacdes para garantir o melhor
desempenho do teste e a minimizacao do risco de transmissdo de doengas infecciosas ao receptor(S).
Amostras fora das especificacdes estabelecidas ndo devem ser utilizadas.

- pos transfusdo/infusdo: deve ser realizado o calculo de hemodiluicdao de acordo
com o estabelecido em procedimentos escritos para averiguar a extensdao da diluicdo do plasma.
Conforme supramencionado nesta Nota, hemodilui¢cdo superior a 50% indica que a amostra
sanguinea ndo podera ser utilizada na triagem laboratorial, contraindicando a doagdo ou a utilizagao
dos tecidos (caso ja tenham sido retirados), a menos que esteja disponivel uma amostra sanguinea
obtida pré-transfusdo e/ou infusdo ou haja testes laboratoriais validados para serem usados nesse

CaSO(l).

c) As instrucdoes de uso do produto para diagnostico in vitro utilizado na triagem
laboratorial dos doadores falecidos de tecidos devem conter, obrigatoriamente, a indicagdo para
uso em amostras de doadores falecidos. Ressalta-se que ja existem produtos para diagnostico in
vitro registrados na Anvisa com essa finalidade, tanto testes sorolégicos quanto de deteccao de
acido nucleico (NAT).

d) A utilizagdo de produtos para diagndstico in vitro que ndo contenham a indicacdo
para uso em amostras de doadores falecidos s6 sera aceita caso nao esteja disponivel no mercado
produto com esta especificacdo, para determinado marcador. Tal fato deve ser devidamente
registrado e justificado pelo Banco de Tecidos.

e) O Banco de Tecidos, na condicdo de responsavel final pela seguranca e qualidade
dos tecidos fornecidos para uso terapéutico, deve garantir a realizacdo da triagem laboratorial dos
doadores de tecidos conforme o preconizado na legislacdo vigente aplicavel, mesmo que esta
triagem seja executada por terceiros. No caso de terceirizagdo desta atividade, o banco deve
assegurar o cumprimento das determinagdes da legislagdo vigente por meio do estabelecimento de
documentos formais - contratos, convénios ou termos de compromisso - e, sempre que possivel, por

meio de auditorias peric')dicas(e).
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