Ministério da Saude
Secretaria de Atencdo Especializada a Saude
Departamento de Atengao Especializada e Tematica
Coordenagao-Geral do Sistema Nacional de Transplantes

NOTA TECNICA N2 36/2020-CGSNT/DAET/SAES/MS

ASSUNTO

Complementa as orientacbes da Nota Técnica N2 25/2020-
CGSNT/DAET/SAES/MS (0014073431) e sua atualizagGes, incluindo os
critérios técnicos para o gerenciamento do risco sanitdrio de células-tronco
hematopoéticas (CTH) para fins de transplante convencional, e para o
manejo de doadores e de receptores de CTH frente a pandemia de
coronavirus (SARS-CoV-2).

ASPECTOS GERAIS

Considerando que a legislacao sanitaria determina que durante a avaliacao
dos doadores de células-tronco hematopoéticas- CTH (ou células
progenitoras hematopoéticas - CPH) devem ser
considerados seus histdricos clinicos, epidemioldgicos e laboratoriais, de
forma a afastar possiveis causas que contraindiguem a doacdo e garantir a
seguranca do receptor;

Considerando que os testes laboratoriais para detec¢dao do SARS-CoV-2
(teste rapido ou RT-PCR)ndo constam, de acordo comas normas
atualmente vigentes, no rol de exames laboratoriais obrigatérios para
triagem dos doadores de células-tronco hematopoéticas;

Considerando as limitacdes tecnoldgicas dos testes rapidos registrados pela
ANVISA e validados pela Fundacdao Oswaldo Cruz (Fiocruz, vinculada ao
Ministério da Saude), disponiveis nos laboratdrios de referéncia para
deteccdo precoce da infeccao por SARS-CoV-2;

Considerando que o teste molecular do tipo RT-PCR é capaz de detectar o
material genético viral (RNA) em pacientes que apresentam viremia
detectavel; e

Considerando informacgdes obtidas pela Coordenacdao-Geral do Sistema
Nacional de Transplantes do Ministério da Salde junto as equipes de
transplantes, sociedades médicas, Camaras Técnicas Nacionais de
Transplantes do SNT, infectologistas e outros profissionais envolvidos no
processo doacgdo-transplante;



Identificou-se a necessidade de complementar a Nota Técnica N2 25/2020-
CGSNT/DAET/SAES/MS (0014073431), a qual estabeleceu os critérios
técnicos para triagem clinica quanto a infeccdo por SARS-CoV-2 nos
candidatos a doagao de drgaos e tecidos e para manejo do paciente em lista
de espera e do transplantado, a fim de incluir os critérios técnicos para o
gerenciamento do risco sanitario de células-tronco hematopoéticas para
fins de transplante convencional, e para o manejo de doadores e de
receptores de CTH frente a pandemia de coronavirus.

A presente Nota Técnica n? 36/2020-CGSNT/DAET/SAES/MS é direcionada
aos profissionais responsaveis pela selecao de doadores de células-tronco
hematopoéticas de medula déssea, de sangue periférico e de sangue de
cordao umbilical e placentario para transplante convencional, bem como as
equipes de transplantes responsaveis pelos pacientes receptores.

Entende-se por transplante convencional de células-tronco hematopoéticas
(TCTH) o tipo de terapia celular com finalidade de tratamento ou de resgate
apods quimioterapia para tratamento de doengas oncoldgicas,
hematoldgicas ou imunoldgicas.

Além dos critérios especificos discriminados na presente Nota Técnica n?
36/2020-CGSNT/DAET/SAES/MS (0014263909), os critérios e orientagdes
gerais dispostos nos seguintesitens da NOTA TECNICA N2 25/2020-
CGSNT/DAET/SAES/MS e suas atualizagbes sdo aplicaveis, também, a
doacao e transplante de células-tronco hematopoéticas:

2. ANALISE
3. DEFINICAO DE CASOS

6. TRIAGEM CLINICA COM FOCO NA HISTORIA EPIDEMIOLOGICA
PARA SARS-COV-2

11. ORIENTACOES PARA PACIENTES TRANSPLANTADOS

12. LABORATORIOS DE REFERENCIA PARA O CORONAVIRUS
13. PROFISSIONAIS DE SAUDE

14. NOTIFICAGCAO DE CASOS

15. CONSIDERAGOES FINAIS

RECOMENDAGOES PARA A SELECAO DE DOADORES DE CTH, MANEJO DO
DOADOR E SEGURANCA DA DOAGCAO

Enquanto durar o estado de pandemia de SARS-CoV-2, recomenda-se a
adocao dos seguintes critérios para a selecao de doadores de CTH:

Avaliar o histdrico do doador (alogénico ou autélogo) quanto a ocorréncias
gue possam implicar em sua classificacao como doador de risco aumentado
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de infec¢ao por SARS-CoV-2, utilizando como base o disposto no Item 6
(TRIAGEM CLINICA COM FOCO NA HISTORIA EPIDEMIOLOGICA PARA SARS-
CoV-2) da NOTA TECNICA N2 25/2020-CGSNT/DAET/SAES/MS, no que seja
aplicavel:

a) Histdria epidemioldgica de contato com casos suspeitos ou
confirmados de SARS-CoV-2;

b) Doador que se enquadre na Situacao 1 da definicdo de casos
suspeitos (item 3 da NOTA TECNICA N2 25/2020-CGSNT/DAET/SAES/MS), ou
seja, pessoa que, nos Uultimos 14 dias, tenha retornado de
viagem internacional de qualquer pais e apresente febre e pelo menos um
dos sinais ou sintomas respiratdrios (tosse, dificuldade para respirar,
producao de escarro, congestao nasal ou conjuntival, dificuldade para
deglutir, dor de garganta, coriza, saturacao de 02 < 95%, sinais de cianose,
batimento de asa de nariz, tiragem intercostal e dispneia);

c) Doador com relato de sintomas respiratérios e febre.

Em caso de exposicao a situacoes que impliqguem em risco aumentado de
infeccdo por SARS-CoV-2 (ver item 3.1.1), ocorrida ha menos de 14 dias,
os doadores somente poderao 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, e forem
obtidos resultados negativos; ou

b) Caso ndo seja possivel realizar a testagem conforme item
3.1.2 a), deve-se aguardar, preferencialmente, o decurso de 28 dias do
evento de exposicdo para realizar a doacao ou 14 dias, no minimo.

Em caso de confirmacao clinico-epidemioldgica ou laboratorial de infeccao
pelo SARS-CoV-2, os doadores devem ser considerados inaptos para doacao
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 negativos; ou

b) Caso ndo seja possivel realizar a testagem conforme item
3.1.3 a), deve-se aguardar, preferencialmente, o decurso de 28 dias do
desaparecimento dos sintomas ou 14 dias, no minimo.

Testar todos os doadores por RT-PCR para SARS-CoV-2 cerca de 24h antes
da coleta da medula, sempre que possivel, ainda que o doador nao tenha
sido considerado um doador de risco aumentado e independente de
sintomas;
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Em caso de necessidade médica urgente, sem que haja um doador negativo
alternativo, a decisdao por indicar o uso das células de doadores positivos
ou comrisco aumentado de infeccao por 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 servicos onde
serao feitas a coleta e o transplante;

Ainda que haja indicacao médica, a_decisao 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;

Suspender as coletas de células-tronco hematopoéticas de sangue de
corddao umbilical e placentario para uso alogénico nao-aparentado, pela
Rede BrasilCord, enquanto durar o estado de pandemia de SARS-CoV-2.

Estas recomendacdes sdao aplicdveis também aos doadores de linfdcitos
para infusao (DLI).

Estas recomendacdes devem ser consideradas também quando da
realizacdo de busca internacional de doadores, avaliando-se os dados
epidemioldgicos internacionais para liberacdao da importacdao de unidades
de CTH.

RECOMENDACOES PARA MANEJO DE RECEPTORES E SEGURANGCA DO
TCTH

Enquanto durar o estado de pandemia de SARS-CoV-2, recomenda-se a
adocao dos seguintes critérios para o manejo de receptores de CTH:

Considerar suspender os transplantes, sempre que as
condigdes clinicas do receptor permitirem, apds avaliagao de
risco-beneficio para o receptor;

Orientar os candidatos a transplante para que
adotem medidas que minimizemo risco de infeccdo
por SARS-CoV-2, tais comoo isolamento domiciliar e
adequada higiene das maos, por pelo menos 14 dias antes
do inicio do condicionamento;

Consultas ndo essenciais devem ser evitadas, adotando-se o
uso de telemedicina quando possivel.

Nao realizar qualquer procedimento relacionado ao
transplante de células-tronco hematopoéticas — tal como a
mobilizacdo para coleta por aférese, a coleta por puncao
medular e o condicionamento do receptor —antes de realizar



criteriosa analise epidemioldgica quanto a presenga de
evidéncias clinicas de infec¢ao por SARS-CoV-2;

Caso o paciente tenha tido contato com pessoa infectada
por SARS-CoV-2, deve-se adiar os procedimentos relativos
ao TCTH por 14 dias no minimo (preferencialmente por 28
dias);

Testar os pacientes por RT-PCR para SARS-CoV-2 na pré-
admissao, ainda que assintomaticos, sempre que possivel,
obtendo-se resultado negativo antes do inicio do
condicionamento;

Adiar por 3 meses o transplante de pacientes cujo
resultado de RT-PCR para SARS-CoV-2 der positivo. Se isso
nao for possivel por razdes médicas, adiar por 28 dias,
até que o candidato a transplante esteja assintomatico e
sejam obtidos dois resultados de RT-PCR para SARS-CoV-2
negativos, com intervalo de 24 horas entre a realizacao dos
testes;

Preferencialmente, iniciar o regime de condicionamento do
paciente somente apds o recebimento das células pelo
centro de transplante. Caso necessario, recomenda-se que
as células sejam criopreservadas, para que o tempo maximo
de 48 horas entre o término da coleta das células e o inicio
da infusdo a fresco ndo seja ultrapassado. Um intervalo de
tempo superior as 48 horas da coleta, conforme definido
pelo estabelecimento de saude, podera ser aceito caso o
novo prazo tenha sido devidamente validado, com
comprovacao técnico-cientifica acerca da qualidade e
seguranca do produto, nos termos da legislacdo vigente.

CONSIDERACOES FINAIS

Os testes laboratoriais especificos para deteccao do SARS-CoV-2 disponiveis
atualmente nos laboratérios de referéncia sao:

Teste rdpido: teste soroldgico de deteccdo de anticorpos (IgG e IgM)
produzidos pela pessoa infectada; ou

RT-PCR: teste molecular de deteccdao do material genético viral (RNA);

Até o presente momento, os testes rapidos disponibilizados pelo Ministério
da Saude detectam concomitantemente anticorpos IgM/IgG contra SARS-
CoV-2 e, devido as caracteristicas da resposta imune ainfeccdao, nos
primeiros dias apds o inicio dos sintomas os anticorpos podem nao
ser devidamente detectados pelo teste. Além disso, dado que identificam os



anticorpos das classes IgG e IgM, resultados positivos nos testes podem nao
representar presenca da infeccdo no momento de sua realizagdo. Existem
disponiveis no mercado outros kits de teste rapido para deteccao separada
de IgM ou IgG contra SARS-CoV-2 e estes podem ser adquiridos por gestores
publicos ou privados, desde que sejam cumpridos os critérios de registro na
Anvisa e requisitos de qualidade do INCQ.

Individuos infectados pelo SARS-CoV-2 assintomdticos (sejam estes
pacientes ou candidatos a doacdo) podem apresentar resultado falso
negativo de RT-PCR para SARS-CoV-2. Todavia, esse teste reduz o risco de
transmissao do  SARS-CoV-2 no processo de doagao e
transplante e é recomendado pela Organizacion Nacional de
Transplantes (ONT,  Organizagdo Nacional de Transplantes da
Espanha), Sociedade Brasileira de Transplante de Medula Ossea (SBTMO) e
Camaras Técnicas Nacionais de Transplantes do SNT.

Considerando o exposto, o teste RT-PCR é a metodologia preferencial para
triagem laboratorial dos candidatos a doagdo e ao transplante e devera ser
realizado sempre que for viavel, a critério da equipe de transplante,
conforme a urgéncia de cada caso.

A logistica de realizacdo de testagem laboratorial para SARS-CoV-2 seguira
os fluxos estabelecidos entre os servicos que realizam o work up de
doadores e procedimentos de TCTH, Centrais Estaduais de Transplantes e
laboratérios de referéncia para COVID-19.

Os critérios técnicos para triagem clinica e laboratorial dos candidatos a
doacdo de CTH quanto a infeccdo por coronavirus (SARS-CoV-2) e para o
gerenciamento do risco sanitdario de células-tronco hematopoéticas para
fins de transplante convencional sao ratificados pela Anvisa e pelo
Ministério da Saude.

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