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Nota Técnica Conjunta n.° 001/2016 CGSNT/GGMED/GGMON

Critérios técnicos para o gerenciamento do risco sanitario de células,
Assunto: tecidos e 6rgdos humanos para uso terapéutico e pesquisa clinica frente
aos casos de infec¢cdo por virus Zika, no Brasil.

1. Esta nota técnica € direcionada aos profissionais responsaveis pela selecdo dos
doadores dos seguintes materiais biol6gicos humanos:
« ceélulas progenitoras hematopoéticas (CPH) de medula 6ssea, sangue periférico
e sangue de corddao umbilical e placentario para transplante convencional;

« outras células-tronco adultas, células-tronco embrionarias e demais células
humanas para uso terapéutico ou pesquisa clinica; e

« tecidos e 6rgdos para transplante.

2. Segundo dados do Ministério da Sadde (MS) o virus Zika encontra-se
amplamente distribuido pelo pais, com casos confirmados por meio de testes laboratoriais'. Além
dos sinais e sintomas classicos resultantes da infeccdo pelo virus Zika (sindrome exantematica ou
exantema maculopapular pruriginoso, febre intermitente, conjuntivite ndo purulenta, artralgia,
mialgia, dor de cabeca, além de outros sinais e sintomas menos frequentes, tais como vémito, dor
de garganta, tosse e hematospermia), a infeccdo de gestantes tem sido associada ao aumento
expressivo dos casos de microcefalia e Obitos de recem-nascidos, no pais. A existéncia de uma
relagdo entre a infeccdo de gestantes pelo virus e os casos de microcefalia em bebés, inédita na
literatura nacional e internacional, bem como de outras manifestacdes neuroldgicas graves em
pacientes de demais faixas etarias, é evidenciada pelo carater neurotrépico do virus®,

3. A investigacdo laboratorial para os casos suspeitos de infeccdo pelo virus Zika
inclui o diagnostico inespecifico (por meio da realizacdo de exames hematoldgicos, analise de
diversos marcadores séricos, exames de imagem e oftalmoldgicos) e o diagnostico especifico o
qual se baseia na deteccdo in vitro de RNA viral por técnica de biologia molecular (PCR em
tempo real) ou de anticorpos circulantes contra o virus, a partir de amostra de sangue do
paciente.

4. O principal modo de transmissdo do virus Zika € por meio da picada de mosquitos
do género Aedes, incluindo A. aegypti. No entanto, evidéncias indicam que o virus também
possa ser transmitido por via sexual®®, por meio de transfusdo de sangue'™® e,
consequentemente, por meio dos transplantes de CPH de sangue de corddo umbilical e
placentario, de medula dssea e de sangue periférico.
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5. Néo ha, até o0 momento, relato de caso, suspeito ou confirmado, de transmisséo do virus Zika
por tecidos, 6rgados e células humanas submetidas a cultivo e expansao, no entanto, uma possivel
transmisséo por meio destes materiais bioldgicos ndo pode ser desconsiderada.

6. Considerando que as legislagdes sanitarias determinam que os doadores de células, tecidos e
orgados devem ser selecionados com base em sua historia clinica e laboratorial, de forma a afastar
possiveis causas que contraindiquem a doacao e garantindo a seguranca do receptor — ressaltando
que o teste laboratorial para detec¢do do virus Zika ndo consta do rol de exames laboratoriais
obrigatdrios para triagem de doadores, pelas normas vigentes'**’ —, ficam recomendados os
seguintes critérios a serem adotados:

a. em relacdo a doacdo de CPH de medula 6ssea e de sangue periférico para
transplante convencional, outras Células-Tronco Adultas e demais células
humanas para uso terapéutico, deverao ser considerados inaptos:

« 0S potenciais doadores, para uso alogénico:

- com diagndstico clinico ou laboratorial de infeccdo pelo virus Zika, por
um periodo de 30 (trinta) dias apos a recuperacéo clinica completa; e/ou

- que tiveram relacdo sexual, nos ultimos 30 (trinta) dias, com um
homem que apresentou diagnostico clinico ou laboratorial de infeccéo
pelo virus Zika neste mesmo periodo de tempo.

- Em caso de necessidade médica urgente, a decisdo pelo uso das células
de um doador apresentando os fatores de risco listados cabe ao médico
responsavel pelo tratamento do paciente em conjunto com a equipe
médica do servico onde serdo feitas a coleta e o transplante, e o paciente
OU Seus responsaveis.

b. em relacdo a doacdo de CPH de sangue de corddo umbilical para
transplante convencional:

«a0s bancos publicos da Rede BrasilCord, para uso alogénico nao
aparentado, deverdo ser consideradas inaptas as gestantes:

- com diagnostico clinico ou laboratorial de infeccdo pelo virus Zika,
durante a respectiva gestagéo;

- que tiveram relacdo sexual, durante a respectiva gestacdo, com um
homem que apresentou diagnostico clinico ou laboratorial de infeccédo
pelo virus Zika neste mesmo periodo de tempo; e/ou

- cujos recém-nascidos apresentaram microcefalia.
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« para uso alogénico aparentado, deverdo ser consideradas inaptas as
gestantes:

- com diagndstico clinico ou laboratorial de infeccdo pelo virus Zika, por
um periodo de 30 (trinta) dias ap6s recuperagdo clinica completa,
considerando, também, que o0s recém-nascidos ndo apresentaram
microcefalia ou outro sintoma neurologico;

- que tiveram relacdo sexual, nos ultimos 30 (trinta) dias, com um
homem que apresentou diagnostico clinico ou laboratorial de infeccéo
pelo virus Zika neste mesmo periodo de tempo, e cujos recém-nascidos
ndo apresentaram microcefalia ou outro sintoma neuroldgico; ou

- cujos recém-nascidos apresentaram microcefalia.

- Em caso de necessidade médica urgente, a decisdo pelo uso aparentado
das CPH de sangue de cordao umbilical de um doador apresentando 0s
fatores de risco listados cabe ao médico responsavel pelo tratamento do
paciente em conjunto com o centro de transplante e o laboratorio de
processamento do material bioldgico.

« 20s bancos privados de sangue de corddo umbilical e placentéario, para uso
autologo — o armazenamento de unidades de células de gestantes com
diagndstico clinico ou laboratorial de infecgdo pelo virus Zika, durante a
gestacdo; ou que tiveram relacdo sexual com um homem que apresentou
diagnostico clinico ou laboratorial de infeccdo pelo virus Zika neste
mesmo periodo de tempo; ou cujos recém-nascidos apresentaram
microcefalia, deve configurar decisdo conjunta entre o banco e os pais ou
responsavel legal do recém-nascido.

c. em relacdo a doacdo de CPH, de outras células-tronco adultas, de células
somaticas e de células-tronco embrionarias para pesquisa clinica, deverao
ser considerados inaptos:

- 0s potenciais doadores com diagnostico clinico ou laboratorial de
infeccdo pelo virus Zika, por um periodo de 30 (trinta) dias ap0s
recuperacao clinica completa; e/ou

- as potenciais doadoras que tiveram relacdo sexual, nos ultimos 30
(trinta) dias, com um homem que apresentou diagndstico clinico ou
laboratorial de infecgdo pelo virus Zika neste mesmo periodo de tempo.

d. em relacdo a doacdo de tecidos e Orgdos para transplante, deverdo ser
considerados inaptos:

« 0s potenciais doadores, vivos ou falecidos, para uso alogénico:
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- com diagnéstico clinico ou laboratorial de infeccao pelo virus Zika, por
um periodo de 30 (trinta) dias apos recuperacdo clinica completa; e/ou

- que tiveram relacdo sexual, nos ultimos 30 (trinta) dias, com um
homem que apresentou diagnostico clinico ou laboratorial de infeccédo
pelo virus Zika neste mesmo periodo de tempo.

Para o doador falecido, os prazos deverdo ser contados antes da
ocorréncia do ébito.

- Em caso de necessidade médica urgente, a decisdo pela realizacdo do
transplante de 6rgdo de um doador apresentando os fatores de risco
listados cabe ao medico responsavel pelo tratamento do paciente em
conjunto com o paciente ou seus responsaveis legais.

Recomendacdes adicionais:

intensificar o monitoramento de reacGes adversas nos pacientes
transplantados, incluindo os sinais e sintomas classicos e neuroldgicos da
infeccdo pelo virus Zika, nas duas semanas imediatas ao uso terapéutico.

orientar os doadores vivos sobre a importancia de informar ao servico
responsavel pela selecdo do doador ou ao banco de células e tecidos o
aparecimento de qualquer sinal ou sintoma classico do virus Zika, até
quinze dias apos a doacdo, a fim de que os servicos possam realizar o
gerenciamento do risco sanitario dos materiais bioldgicos distribuidos ou
ainda em estoque, bem como 0 acompanhamento dos eventuais receptores;

quando houver a decisdo pelo uso terapéutico ou armazenamento de
material biolégico de doador com diagnostico clinico ou laboratorial do
virus Zika, de acordo com os critérios definidos nesta nota técnica, esta
informacdo deve constar de um termo de consentimento livre e esclarecido
(TCLE) datado e assinado pelo receptor ou seu responsavel legal, e pelo
profissional responsavel pelas informacdes prestadas;

devem constar dos protocolos de estudos clinicos, quando cabivel, os
critérios de exclusdo relacionados a infecgdo pelo virus Zika, conforme
definido nesta nota técnica.

Os servicos de saude, incluindo os centros de processamento celular e os bancos

de células e tecidos, devem notificar os casos de transmissdo do virus Zika identificados,
suspeitos ou confirmados, por meio do formulario on line de notificacdo individual (caso a caso)
de reacOes adversas relacionadas ao processo de Biovigilancia, disponivel no endereco
eletrbnico: http://formsus.datasus.gov.br/site/formulario.php?id_aplicacao=15682. As reacdes

graves e 0s Obitos devem ser notificados a autoridade sanitaria competente em até 72 (setenta e
duas) horas ap6s a detecgdo.'®

Nota Técnica Conjunta n.° 001/2016 CGSNT/GGMED/GGMON



GOVERNO FEDERAL

PATRIA EDUCADORA

susmam —-= ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria Saude

9. Critérios de inaptiddo mais restritivos poderdo ser definidos pelos servicos
responsaveis pela selecdo de doadores de células, tecidos e 6rgdos caso se considere apropriado

frente a realidade epidemioldgica local.

10. Informamos ainda que outras recomendacgdes podem ser complementadas em nota
técnica futura com base nas atualiza¢fes das informacdes epidemioldgicas divulgadas.

Brasilia, 15 de marco de 2016.
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