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1.  Esta nota técnica é direcionada aos profissionais responsáveis pela seleção dos 
doadores dos seguintes materiais biológicos humanos:  

• células progenitoras hematopoéticas (CPH) de medula óssea, sangue periférico 
e sangue de cordão umbilical e placentário para transplante convencional; 

 
• outras células-tronco adultas, células-tronco embrionárias e demais células 

humanas para uso terapêutico ou pesquisa clínica; e 
 

• tecidos e órgãos para transplante.  
 

2.  Segundo dados do Ministério da Saúde (MS) o vírus Zika encontra-se 
amplamente distribuído pelo país, com casos confirmados por meio de testes laboratoriais1. Além 
dos sinais e sintomas clássicos resultantes da infecção pelo vírus Zika (síndrome exantemática ou 
exantema maculopapular pruriginoso, febre intermitente, conjuntivite não purulenta, artralgia, 
mialgia, dor de cabeça, além de outros sinais e sintomas menos frequentes, tais como vômito, dor 
de garganta, tosse e hematospermia), a infecção de gestantes tem sido associada ao aumento 
expressivo dos casos de microcefalia e óbitos de recém-nascidos, no país. A existência de uma 
relação entre a infecção de gestantes pelo vírus e os casos de microcefalia em bebês, inédita na 
literatura nacional e internacional, bem como de outras manifestações neurológicas graves em 
pacientes de demais faixas etárias, é evidenciada pelo caráter neurotrópico do vírus2-3.  
 
3.  A investigação laboratorial para os casos suspeitos de infecção pelo vírus Zika 
inclui o diagnóstico inespecífico (por meio da realização de exames hematológicos, análise de 
diversos marcadores séricos, exames de imagem e oftalmológicos) e o diagnóstico específico o 
qual se baseia na detecção in vitro de RNA viral por técnica de biologia molecular (PCR em 
tempo real) ou de anticorpos circulantes contra o vírus, a partir de amostra de sangue do 
paciente.  
 
4.  O principal modo de transmissão do vírus Zika é por meio da picada de mosquitos 
do gênero Aedes, incluindo A. aegypti. No entanto, evidências indicam que o vírus também 
possa ser transmitido por via sexual5-10, por meio de transfusão de sangue11-13 e, 
consequentemente, por meio dos transplantes de CPH de sangue de cordão umbilical e 
placentário, de medula óssea e de sangue periférico.  

Assunto:  

 

Critérios técnicos para o gerenciamento do risco sanitário de células, 
tecidos e órgãos humanos para uso terapêutico e pesquisa clínica frente 
aos casos de infecção por vírus Zika, no Brasil.  
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5. Não há, até o momento, relato de caso, suspeito ou confirmado, de transmissão do vírus Zika 
por tecidos, órgãos e células humanas submetidas a cultivo e expansão, no entanto, uma possível 
transmissão por meio destes materiais biológicos não pode ser desconsiderada.  
  
6. Considerando que as legislações sanitárias determinam que os doadores de células, tecidos e 
órgãos devem ser selecionados com base em sua história clínica e laboratorial, de forma a afastar 
possíveis causas que contraindiquem a doação e garantindo a segurança do receptor – ressaltando 
que o teste laboratorial para detecção do vírus Zika não consta do rol de exames laboratoriais 
obrigatórios para triagem de doadores, pelas normas vigentes14-17 –, ficam recomendados os 
seguintes critérios a serem adotados: 
 

a. em relação à doação de CPH de medula óssea e de sangue periférico para 
transplante convencional, outras Células-Tronco Adultas e demais células 
humanas para uso terapêutico, deverão ser considerados inaptos: 

 
• os potenciais doadores, para uso alogênico: 

  
- com diagnóstico clínico ou laboratorial de infecção pelo vírus Zika, por 

um período de 30 (trinta) dias após a recuperação clínica completa; e/ou  
 

- que tiveram relação sexual, nos últimos 30 (trinta) dias, com um 
homem que apresentou diagnóstico clínico ou laboratorial de infecção 
pelo vírus Zika neste mesmo período de tempo.  

  
- Em caso de necessidade médica urgente, a decisão pelo uso das células 

de um doador apresentando os fatores de risco listados cabe ao médico 
responsável pelo tratamento do paciente em conjunto com a equipe 
médica do serviço onde serão feitas a coleta e o transplante, e o paciente 
ou seus responsáveis.   

 
b. em relação à doação de CPH de sangue de cordão umbilical para 

transplante convencional:  
 

• aos bancos públicos da Rede BrasilCord, para uso alogênico não 
aparentado, deverão ser consideradas inaptas as gestantes: 

 
- com diagnóstico clínico ou laboratorial de infecção pelo vírus Zika, 

durante a respectiva gestação;  
 

- que tiveram relação sexual, durante a respectiva gestação, com um 
homem que apresentou diagnóstico clínico ou laboratorial de infecção 
pelo vírus Zika neste mesmo período de tempo; e/ou 

 
- cujos recém-nascidos apresentaram microcefalia. 
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• para uso alogênico aparentado, deverão ser consideradas inaptas as 
gestantes: 

 
- com diagnóstico clínico ou laboratorial de infecção pelo vírus Zika, por 

um período de 30 (trinta) dias após recuperação clínica completa, 
considerando, também, que os recém-nascidos não apresentaram 
microcefalia ou outro sintoma neurológico;  

 
- que tiveram relação sexual, nos últimos 30 (trinta) dias, com um 

homem que apresentou diagnóstico clínico ou laboratorial de infecção 
pelo vírus Zika neste mesmo período de tempo, e cujos recém-nascidos 
não apresentaram microcefalia ou outro sintoma neurológico; ou 

 
- cujos recém-nascidos apresentaram microcefalia. 

 
- Em caso de necessidade médica urgente, a decisão pelo uso aparentado 

das CPH de sangue de cordão umbilical de um doador apresentando os 
fatores de risco listados cabe ao médico responsável pelo tratamento do 
paciente em conjunto com o centro de transplante e o laboratório de 
processamento do material biológico.  

 
• aos bancos privados de sangue de cordão umbilical e placentário, para uso 

autólogo – o armazenamento de unidades de células de gestantes com 
diagnóstico clínico ou laboratorial de infecção pelo vírus Zika, durante a 
gestação; ou que tiveram relação sexual com um homem que apresentou 
diagnóstico clínico ou laboratorial de infecção pelo vírus Zika neste 
mesmo período de tempo; ou cujos recém-nascidos apresentaram 
microcefalia, deve configurar decisão conjunta entre o banco e os pais ou 
responsável legal do recém-nascido.  

 
c. em relação à doação de CPH, de outras células-tronco adultas, de células 

somáticas e de células-tronco embrionárias para pesquisa clínica, deverão 
ser considerados inaptos: 

 
- os potenciais doadores com diagnóstico clínico ou laboratorial de 

infecção pelo vírus Zika, por um período de 30 (trinta) dias após 
recuperação clínica completa; e/ou 

 
- as potenciais doadoras que tiveram relação sexual, nos últimos 30 

(trinta) dias, com um homem que apresentou diagnóstico clínico ou 
laboratorial de infecção pelo vírus Zika neste mesmo período de tempo.  

 
d. em relação à doação de tecidos e órgãos para transplante, deverão ser 

considerados inaptos: 
 

• os potenciais doadores, vivos ou falecidos, para uso alogênico: 
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- com diagnóstico clínico ou laboratorial de infecção pelo vírus Zika, por 
um período de 30 (trinta) dias após recuperação clínica completa; e/ou  

  
- que tiveram relação sexual, nos últimos 30 (trinta) dias, com um 

homem que apresentou diagnóstico clínico ou laboratorial de infecção 
pelo vírus Zika neste mesmo período de tempo. 

 
Para o doador falecido, os prazos deverão ser contados antes da 
ocorrência do óbito. 
 
- Em caso de necessidade médica urgente, a decisão pela realização do 

transplante de órgão de um doador apresentando os fatores de risco 
listados cabe ao médico responsável pelo tratamento do paciente em 
conjunto com o paciente ou seus responsáveis legais.   

 
7.  Recomendações adicionais:  
 

• intensificar o monitoramento de reações adversas nos pacientes 
transplantados, incluindo os sinais e sintomas clássicos e neurológicos da 
infecção pelo vírus Zika, nas duas semanas imediatas ao uso terapêutico.  

 
• orientar os doadores vivos sobre a importância de informar ao serviço 

responsável pela seleção do doador ou ao banco de células e tecidos o 
aparecimento de qualquer sinal ou sintoma clássico do vírus Zika, até 
quinze dias após a doação, a fim de que os serviços possam realizar o 
gerenciamento do risco sanitário dos materiais biológicos distribuídos ou 
ainda em estoque, bem como o acompanhamento dos eventuais receptores; 

 
• quando houver a decisão pelo uso terapêutico ou armazenamento de 

material biológico de doador com diagnóstico clínico ou laboratorial do 
vírus Zika, de acordo com os critérios definidos nesta nota técnica, esta 
informação deve constar de um termo de consentimento livre e esclarecido 
(TCLE) datado e assinado pelo receptor ou seu responsável legal, e pelo 
profissional responsável pelas informações prestadas; 

 
• devem constar dos protocolos de estudos clínicos, quando cabível, os 

critérios de exclusão relacionados à infecção pelo vírus Zika, conforme 
definido nesta nota técnica. 

 
8.  Os serviços de saúde, incluindo os centros de processamento celular e os bancos 
de células e tecidos, devem notificar os casos de transmissão do vírus Zika identificados, 
suspeitos ou confirmados, por meio do formulário on line de notificação individual (caso a caso) 
de reações adversas relacionadas ao processo de Biovigilância, disponível no endereço 
eletrônico: http://formsus.datasus.gov.br/site/formulario.php?id_aplicacao=15682. As reações 
graves e os óbitos devem ser notificados à autoridade sanitária competente em até 72 (setenta e 
duas) horas após a detecção.18 
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9.  Critérios de inaptidão mais restritivos poderão ser definidos pelos serviços 
responsáveis pela seleção de doadores de células, tecidos e órgãos caso se considere apropriado 
frente à realidade epidemiológica local.  
 
10.  Informamos ainda que outras recomendações podem ser complementadas em nota 
técnica futura com base nas atualizações das informações epidemiológicas divulgadas.  
 

 
  Brasília, 15 de março de 2016. 
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