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Orientacdes gerais para os Bancos de Tecidos
referentes ao enfrentamento da pandemia do
SARS-CoV-2

1. RELATORIO

A Covid-19 é uma doenga infecciosa causada pelo coronavirus descoberto
recentemente (SARS-CoV-2, do inglés Severe Acute Respiratory Syndrome Coronavirus 2),
apos o surto em Wuhan/China, em dezembro de 2019.

A partir de entéo, i) em 30 de janeiro de 2020, a Organizagdo Mundial de Saude
(OMS) decretou Emergéncia Sanitaria Global; ii) em 03 de fevereiro de 2020, o Ministério da
Saude do Brasil declarou Emergéncia em Saude Publica de Importancia Nacional; iii) em 11
de margo de 2020, a OMS declarou a pandemia da infecgéo e iv) em 20 de margo de 2020, foi
decretado estado de calamidade publica e de transmissdo comunitaria em todo territério
brasileiro.

1.1. Relacao do SARS-CoV-2 com o transplante de tecidos humanos

A manutengdo do acesso a tecidos seguros e com qualidade para uso e
suficientes para atender a demanda da populagao durante a pandemia do SARS-CoV-2 é vital
para a salde publica. Entretanto, é necesséario que os bancos de tecidos reconhecam e
avaliem o potencial impacto desta pandemia na sua atividade, principalmente no dmbito do
gerenciamento do risco, estabelecendo protocolos e rotinas para responder adequadamente as
mudangas e aos desafios que o novo cenario impde.

A avaliagdo do risco de transmissédo do SARS-CoV-2 pelos tecidos baseia-se na
possivel presenga do virus em determinadas células, na distribuicdo dessas células infectadas
nos tecidos e 6rgdos e na possivel viremia dos tecidos vascularizados. E importante destacar
que, na auséncia de casos reportados, esse risco de transmisséo é teérico, e algumas medidas
adotadas se baseiam na precaucgéo.

Dessa forma, a avaliagdo e o gerenciamento dos riscos deve levar em conta os
seguintes elementos:

a) o tecido propriamente dito;

b) osreceptores, pois durante a pandemia, eles tém maior risco de serem
infectados e desenvolverem doencgas graves apos a exposi¢do ao virus na comunidade ou nos
servicos de salde;

c) os profissionais que trabalham nos bancos de tecidos, nas Organizagdes de
Procura de Orgéos e nos centros de transplante, uma vez que podem ser expostos ao SARS-
CoV-2 através de contato préximo com outras pessoas, tocando superficies contaminadas, e
durante o processo de doagao/transplante através de contatos com doadores vivos e falecidos
e com potenciais receptores (e seus familiares);

d) osistema de transplante de uma maneira mais ampla, pois as medidas
adotadas para o gerenciamento da crise e a prépria pandemia em si podem afetar de maneira
significativa o suprimento de tecidos para uso terapéutico, devendo ser considerados fatores
como: i) perda temporaria de doadores, ii) absenteismo de funcionarios no banco de tecidos, iii)
diminuicdo da demanda por tecidos para transplante, uma vez que os esforgos estdo
concentrados no atendimento aos pacientes da Covid-19, iv) problemas no suprimento de
materiais e insumos criticos utilizados no banco de tecidos e v) problemas envolvendo a cadeia
de transporte, dentre outros.

2. ANALISE

2.1. Acoes voltadas aos bancos de tecidos implementadas pela Anvisa para
o enfrentamento da pandemia

A Anvisa tem adotado uma série de medidas sanitarias nas suas diversas areas
de atuagdo com vistas ao enfrentamento da pandemia. No que diz respeito ao uso terapéutico
de tecidos, a Geréncia de Sangue, Tecidos, Células e Orgdos — GSTCO/Anvisa corroborou o
posicionamento da Coordenagédo-Geral do Sistema Nacional de Transplantes do Ministério da
Saude (CGSNT/MS) disposto na Nota Técnica n? 25/2020-CGSNT/DAET/SAES/MS e na sua
atualizagdo, a Nota Técnica n® 34/2020-CGSNT/DAET/SAES/MS, recomendando a suspensao
da busca ativa e da captagdo de tecidos nos doadores vivos e falecidos em parada
cardiorrespiratéria, sugerindo-se, entre outros:



- que os ftransplantes de cornea e de tecidos musculoesqueléticos somente
fossem realizados em situagdes de urgéncia;

- manter a captacdo de tecidos oculares nos doadores falecidos em morte
encefdlica para atender a demanda local;

- manter estoque minimo de coérneas Opticas e tectonicas, de acordo com histérico
de uso;

- manter a captagao de pele nos doadores falecidos em morte encefalica e

- somente aceitar como doador falecido de tecidos oculares e pele aqueles
individuos sem suspeita clinica e sem contato com casos suspeitos ou confirmados de Covid-
19, mediante resultado de RT-PCR para SARS-CoV-2 negativo realizado até 24h antes da
captagao.

Como era de se esperar, dados publicados no “Relatério de Avaliagao dos Dados
de Produgdo dos Bancos de Tecidos — Ano 2020 (dados parciais — 12 semestre)” apontam
queda no numero de doadores triados cujo tecido foi obtido e na estimativa do nimero de
transplantes de tecidos realizados, quando comparado o 12 semestre de 2020 ao mesmo
periodo em 2019.

2.2. Acoes voltadas aos servicos de saude implementadas pela Anvisa para
o enfrentamento da pandemia

Considerando que os bancos de tecidos brasileiros estéo instalados dentro de
hospitais (servigos de saulde), é esperado que estejam contemplados no Plano de
Contingéncia estabelecido para a pandemia, de acordo com as diretrizes estabelecidas pela
Geréncia-Geral de Servigos de Saude — GGTES/Anvisa.

O Plano de Contingéncia deve conter estratégias e politicas necessarias para o
enfrentamento da pandemia do SARS-CoV-2, incluindo o gerenciamento dos recursos
humanos e materiais. Sugere-se que estruturas do servico de salde como, por exemplo,
Comissdo de Controle de Infecgdo Hospitalar (CCIH), Nucleo de Epidemiologia Hospitalar e
Nucleo de Seguranga do Paciente, atuem conjuntamente com representantes das equipes
multiprofissionais dos setores/unidades do servigo, do Servigo Especializado de Engenharia e
Medicina do Trabalho, da Comisséo Interna de Prevengéo de Acidentes, de representantes dos
trabalhadores e da diregdo do servigo, de forma que configurem um Comité Estratégico de
Crise, responsavel por elaborar, implementar e monitorar o Plano de Contingéncia.

Esse Plano deve definir as diversas agdes praticas necessarias para o
enfrentamento dessa situagéo de crise dentro do servigo de salde, entre as quais:

- vigilancia e gestao de dados de pacientes e profissionais infectados;

- elaboragéo e implantagao de protocolos clinicos e fluxos de trabalho (triagem de
pacientes e profissionais suspeitos e infectados, afastamento e retorno laboral de profissionais
Covid-19 positivos, entre outros);

- comunicagao interna para todos os profissionais da instituicao;

- capacitagdo e divulgagao de protocolos, fluxos e uso adequados de EPIs;

- monitoramento dos profissionais quanto a adesao as agdes implementadas;
- monitoramento diério de suprimentos relacionados a pandemia e

- mecanismos que promovam a sensibilizagdo de toda equipe do servigo de
salde sobre agdes que devem ser tomadas para o enfrentamento dessa pandemia.

Além disso, o servigo de saude deve disponibilizar protocolos, fluxos e instrugdes
de trabalho ou Procedimentos Operacionais Padrdo (POPs) para identificagdo, medidas de
prevencao e controle de infecgao, entre outras atividades, incluindo precaucdes e isolamentos
necessarios, uso correto de EPIs, relatérios/informagdes para a CCIH e para as autoridades de
saude publica locais, e ainda informag6es sobre como obter testes diagnésticos.

2.3. Acoes voltadas aos produtos para diagndstico in vitro implementadas
pela Anvisa para o enfrentamento da pandemia

De acordo com determinagdes da OMS, o teste padrao-ouro para diagnéstico da
Covid-19 é o de biologia molecular — RT-PCR — o qual detecta o material genético do SARS-
CoV-2. O melhor momento para a sua realizagéo é entre 0 3?2 e 72 dia a partir do inicio dos
sintomas, por meio da coleta de swab de naso ou orofaringe. A Geréncia-Geral de Tecnologia
de Produtos para Saude — GGTPS/Anvisa dispde que os testes RT-PCR devem ser utilizados
quando houver sintomatologia compativel ou houver necessidade de confirmagao da infecgao.

Ja os testes imunolégicos que detectam a presenga de anticorpos devem ser
realizados em amostras coletadas a partir do 8° dia ap6s inicio dos sintomas. Podem ser
ensaios imunoenzimaticos (ELISA), imunoensaio por eletroquimioluminescéncia (ECLIA) e



imunocromatograficos (testes rapidos). Os testes rapidos possuem relevancia no mapeamento
do status imunolégico de uma populagédo (que ja teve o virus ou foi exposta a ele), podendo
contribuir de forma positiva no processo de relaxamento das medidas restritivas.

E importante destacar que os testes laboratoriais disponiveis atualmente se
destinam a diagnéstico (e ndo triagem de doadores) e ndo foram validados para uso em
amostras provenientes de doadores falecidos (parada cardiorrespiratéria). Por essa razéo, os
resultados obtidos na triagem laboratorial dos doadores falecidos de tecidos utilizando o RT-
PCR devem ser avaliados com cautela.

Conforme recomendagdo da Nota Técnica n® 34/2020-CGSNT/DAET/SAES/MS,
a realizacdo do RT-PCR é obrigatéria em todos os doadores de tecidos. Doadores com
resultados de teste indeterminado, invalido ou inconclusivo devem ser desqualificados.

3. ORIENTACOES PARA MITIGACAO DO RISCO NA UTILIZACAO
TERAPEUTICA DE TECIDOS FRENTE A PANDEMIA DO SARS-COV-2

Considerando o disposto acima, a GSTCO/Anvisa orienta que:

a) O retorno completo as atividades dos bancos de tecidos deve se dar conforme
determinagdes da CGSNT/MS; até o momento, esta recomendada apenas a captagdo de
tecidos oculares e pele nos doadores falecidos em morte cerebral.

b) Os bancos de tecidos devem seguir as diretrizes estabelecidas no Plano de
Contingéncia do hospital onde estdo instalados, e caso necessario, podem complementar o
plano com as suas especificidades, considerando: nimero de profissionais; necessidade de
uso de EPlIs especificos; condigao estrutural do estabelecimento (de forma a comportar o fluxo
de profissionais); suporte logistico e fornecimento de materiais e insumos criticos; para maiores
informagbes, recomendamos acessar 0s seguintes documentos produzidos pela
GGTES/Anvisa:

- Nota Técnica 07/2020 - GVIMS/GGTES/DIRE1/ANVISA

- Nota Técnica 06/2020 - GVIMS/GGTES/DIRE1/ANVISA

- Nota Técnica 04/2020 - GVIMS/GGTES/DIRE1/ANVISA

c) A Resolugéo da Diretoria Colegiada — RDC Anvisa n® 55, de 11 de dezembro
de 2015, estabelece que o banco de tecidos deve assegurar o cumprimento das Boas Praticas
em Tecidos, no &mbito da Garantia da Qualidade, com o objetivo de garantir que os tecidos
sejam retirados, transportados, processados, armazenados, liberados e disponibilizados de
acordo com padrdes de qualidade e seguranga necessarios para o seu uso terapéutico.

Dessa forma, o banco de tecidos que cumpre os requisitos desta RDC e possui
acdes de Garantia da Qualidade implementadas, deve fortalecé-las para o enfrentamento da
crise, uma vez que ja tem os processos criticos mapeados (desde a entrevista familiar e a
tiagem do doador até as agbes de biovigilancia) e dispée de um sistema de gestdo de
documentos e de controle de mudangas que permite adequar seus fluxos e rotinas as
mudangas que a pandemia impde.

d) O banco de tecidos deve rever os seus processos de trabalho, considerando
especialmente aquelas etapas nas quais ha maior risco para o produto (tecido) e para os
profissionais, sendo elas a entrevista familiar, a retirada, o transporte e o
processamento/acondicionamento, e implementar as mudangas necessarias com base em uma
andlise de risco e considerando as determinagdes legais e dados da literatura; todas as agdes
devem ser documentadas.

e) Devido as limitagbes dos testes laboratoriais, torna-se imprescindivel
estabelecer uma criteriosa avaliagdo do histérico médico (triagem clinica) e social
(epidemiolégica) dos doadores. Assim, os POPs e os formulérios de triagem clinica e social
dos doadores de tecidos devem ser revisados de forma a contemplar:

- as informagdes relacionadas aos sinais (comuns da sindrome respiratéria aguda
grave) e sintomas tipicos da Covid-19 (tosse, febre, coriza, dor de garganta, dificuldade para
respirar, perda de olfato, alteragio do paladar, distirbios gastrintestinais
(nduseas/vomitos/diarreia), cansago, diminui¢cdo do apetite, e falta de ar) e

- a investigacdo do histérico do doador para contato prévio com individuos
suspeitos ou confirmados para Covid-19.

f) Os POPs e os formularios de triagem laboratorial dos doadores de tecidos
devem ser revisados de forma a contemplar a coleta da amostra (e o0 seu transporte ao
laboratério) e a realizagdo do RT-PCR.

g) O European Centre for Disease Prevention and Control (ECDC) considera os
processos de desinfecgéo, esterilizagdo ou inativagdo microbiolégica validados para virus
envelopados como ferramentas importantes na minimizagéo do risco de transmisséo do SARS-
CoV-2 por tecidos que foram submetidos a esses processos; dessa forma, o banco de tecidos
deve considerar a adocédo dessas praticas, caso ainda nao as execute (por exemplo, uso de
iodo povidona 0,23-7,5% para os tecidos oculares e radioesterilizagdo dos tecidos
musculoesqueléticos e da pele);

h) O banco de tecidos deve elaborar um plano para o gerenciamento do risco dos


http://portal.anvisa.gov.br/documents/33852/271858/NOTA+T%C3%89CNICA+-GIMS-GGTES-ANVISA+N%C2%BA+07-2020/f487f506-1eba-451f-bccd-06b8f1b0fed6
http://portal.anvisa.gov.br/noticias?p_p_id=101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU&p_p_col_id=column-2&p_p_col_pos=1&p_p_col_count=2&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_groupId=219201&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_urlTitle=covid-19-prevencao-e-controle-durante-cirurgias&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_struts_action=%2Fasset_publisher%2Fview_content&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_assetEntryId=5866675&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_type=content
http://portal.anvisa.gov.br/noticias?p_p_id=101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU&p_p_col_id=column-2&p_p_col_pos=1&p_p_col_count=2&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_groupId=219201&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_urlTitle=coronavirus-orientacoes-para-os-servicos-de-saude&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_struts_action=%2Fasset_publisher%2Fview_content&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_assetEntryId=5767034&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_type=content

tecidos que foram obtidos e liberados para uso antes da publicagdo da Nota Técnica n® 25-
2020/CGSNT/DAET/SAES/MS (publicada em 25/03/20); isso decorre do fato de que o 12 caso
confirmado de Covid-19 no Brasil ocorreu em 26/02/20, sendo que ha a possibilidade de que o
virus estivesse circulando no pais antes disso; nesse sentido, ressalta-se a necessidade de
fortalecer as agdes de biovigilancia, sendo que o banco de tecidos deve considerar a aplicagao
do POP para o gerenciamento do risco dos tecidos liberados, contemplando:

- 0s doadores vivos, reforgando a importancia de informar sobre o aparecimento,
ao longo do periodo de até 14 dias apds a doagéo, autéloga ou alogénica, de qualquer sinal ou
sintoma relacionado ao SARS-CoV-2, bem como o diagnéstico de infecgéo pelo SARS-CoV-2
em individuos assintomaticos, de forma a gerenciar os tecidos distribuidos ou ainda em
estoque, bem como 0 acompanhamento dos eventuais receptores;

- 0s receptores, notificando todos os casos suspeitos ou confirmados de
transmiss@o do SARS-CoV-2, a coordenagéo do Sistema Nacional de Biovigilancia/Anvisa, por
meio do formulario online "Ficha de notificagdo individual de reagbes adversas em
biovigilancia", disponivel no Portal da Anvisa. Os casos de infecgdo por SARS-CoV-2 em
receptores de tecidos estdo sendo considerados, para fins de investigagdo e monitoramento
em biovigilancia, como graves, assim como os casos resultantes em 6bitos nesta situacéo e,
dessa forma, séo de notificagdo imediata, em até 24 (vinte e quatro) horas a partir da ocorréncia
(notificar a partir da suspeita de transmissao), conforme determina a Resolu¢éo da Diretoria
Colegiada — RDC/Anvisa ne 339, de 20 de fevereiro de 2020.

Ainda, o banco de tecidos deve considerar como informagédo adicional na
documentagdo do tecido entregue para uso terapéutico a necessidade de investigacdo da
transmissdo doador-receptor e de instauragdo de procedimentos de retrovigilancia, quando
da ocorréncia de infecgdo pelo SARS-CoV-2 no paciente/receptor. Assim como, deve ser
considerada a informagéo da comunicagéo do resultado da investigagdo ao banco de tecidos
ou ao médico responsavel pelo paciente/receptor.

i) todos os profissionais envolvidos nas etapas de trabalho que sofreram alguma
modificagdo por conta da revisdo de processos devem receber treinamento e capacitagao,
mantendo-se 0s respectivos registros.

4.CONCLUSAO

A Anvisa monitora de perto a progressdo da pandemia do SARS-CoV-2 e
compartilha novas informagbes e atualizagbes sobre o assunto por meio do seu portal
eletrénico.

As disposi¢des contidas neste documento foram baseadas nas evidéncias
disponiveis no momento e poderdo ser alteradas a qualquer momento. Recomenda-se que
estratégias adicionais estejam baseadas nas informagdes epidemiol6gicas periodicamente
divulgadas pelas autoridades federal, estadual ou municipal.
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.. Documento assinado eletronicamente por Fernanda Maciel Rebelo, Gerente-Geral de
P eil Monitoramento de Produtos sujeitos a Vigilancia Sanitaria, em 03/09/2020, as 17:49,
;?sinm;m |'111 conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n® 8.539,

| ctewronica de 8 de outubro de 2015 http:/www.planalto.gov.br/ccivil_03/ Ato2015-
2018/2015/Decreto/D .htm.

%0
f. 7y A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo verificador 1139952 e o codigo
+ CRC 65489963.
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