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Circular Normativa Conjunta n.° 2/DGS/IPST, I.P.- 22 Atualizacao

Assunto: Plano de Contingéncia para sustentabilidade, qualidade e seguranca na
Transplantacdo de Orgdos, Tecidos e Células durante a pandemia de
COvVID-19.

Para: Presidentes dos Conselhos de Administracao dos Centros Hospitalares e Hospitais
com atividade de doacdao e/ou transplantacao de orgaos, tecidos e células;
Gabinetes Coordenadores de Colheita e Transplantacao; Coordenadores
Hospitalares de Doacdo; Unidades de Transplantacdo de Orgdos, Tecidos e Células;

Bancos de Tecidos

C/c: Secretarias Regionais da Saude das Regides Auténomas da Madeira e dos Acores;

Administracoes Regionais de Saude (ARS)

1. Introducao

O conteldo deste documento foi baseado nas recomendacdes do Centro Europeu para a
Prevencao e Controlo de Doenca (European Centre for Disease Prevention and Control,
ECDC) e da Organizacao Mundial da Satude (OMS) relativamente a doacao e transplantacao
de orgaos, tecidos e células e foi elaborado pelo Instituto Portugués do Sangue e da

Transplantacao, I.P (IPST,IP), em conjunto com a Direcao-Geral da Saude (DGS).

As medidas incluidas nesta circular foram definidas com base no conhecimento e
evidéncia cientifica existente sobre a COVID-19 no momento da sua redacdo e serao
atualizadas periodicamente de acordo com a evolucao da pandemia em Portugal. Estas
medidas respeitam as recomendacOes de prevencao e controlo de infecao definidas a

nivel nacional pela DGS, relativamente a pandemia por COVID-19.
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O objetivo desta Circular é fornecer orientacbes para garantir a qualidade, a seguranca e
a sustentabilidade da transplantacao/aplicacdo de tecidos, células e 6rgaos nao
reprodutivos no atual contexto da pandemia de COVID-19. Destinam-se aos profissionais
das unidades de colheita (UC), das unidades de transplantacao (UT) e dos gabinetes
coordenadores de colheita e transplantacao (GCCT) e poderao ser atualizadas a medida
que novas informacdes sobre o virus estejam disponiveis e sempre que se verifique

necessario adequar as recomendacdes existentes.

2. Consideracdes Gerais

A pandemia de COVID-19 é uma nova e significativa ameaca a salude publica. O agente
causador (SARS-CoV-2) é um virus respiratorio, e os dados disponiveis sobre a epidemia
indicam que a COVID-19 representa uma ameaca para a seguranca e sustentabilidade do

fornecimento de substancias de origem humana (Substance of Human Origin, SoHO).

O risco de transmissdao deste virus através de SoHO permanece teorico, nao havendo
evidéncia da sua transmissao. Até agora, nao foi reportado nenhum caso de transmissao
de virus respiratorios (incluindo coronavirus) por transfusdo ou transplantacdao e as
medidas adotadas para a elegibilidade dos dadores impedem a dadiva de pessoas com
manifestacbes clinicas de infecdo respiratoria ou febre. A infecao por SARS-CoV-2 em
doentes transplantados, durante o internamento hospitalar e na comunidade, representa

um risco real.

Sendo o SARS-CoV-2 um virus novo e podendo agir de maneira diferente de outros virus
respiratorios, dado o tempo relativamente curto desde o inicio da pandemia, a
transmissao da infecao por SARS-CoV-2 através da transplantacao, no futuro, ndo pode
ser completamente excluida. Desta forma, os coordenadores hospitalares de doacao
(CHD), as UC, as UT e os GCCT devem implementar medidas para avaliar, planear e
responder de forma adequada e proporcional a esta ameaca, adotando-se o principio da
precaucao. Assim, até que haja mais informacao sobre a epidemiologia e patogenicidade
desta infecao, sao implementadas acdes preventivas para mitigar os possiveis riscos para
a seguranca e sustentabilidade da transplantacao. Estas medidas preventivas pretendem
ser o mais proporcionais possivel a evolucao da pandemia em tempo real e consistentes

com as orientacdes da DGS.
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A evolucao do conhecimento adquirido pela comunidade cientifica acerca deste virus e
da sua transmissdao através das substancias de origem humana, tem permitido o
alargamento de critérios para doacdao, minimizando o impacto desta pandemia na
transplantacao e garantindo de forma segura a sua sustentabilidade. A presente
atualizacao, reduz o periodo de suspensdo para doacdao de 28 para 14 dias, apos
infecao por SARS-CoV-2.

A vacinacao é um novo ponto introduzido neste documento que tera um enorme impacto
positivo no combate a COVID-19 na populacao em geral e que, necessariamente, se
repercutira nesta area. Neste sentido, sao introduzidos de novo os critérios para

aceitacao de dadores vacinados.

3. Medidas para a sustentabilidade da doacéo e transplantacao

Tendo em consideracao a importancia da doacao e transplantacao de o6rgaos, tecidos e
células, como a melhor terapéutica de substituicdo de 6rgao em faléncia terminal, que
resgata e melhora a qualidade de vida dos doentes, e as recomendacées do ECDC, que
reforcam a necessidade de manter a suficiéncia e seguranca durante o periodo de
pandemia, assim como permitir o seu transporte quer em territorio nacional quer em
territorio internacional, a atividade de doacdo e transplantacdo deve ser mantida. Os

programas de doacdo e transplantacao s6 deveréo ser suspensos em ultima instancia.

As limitacOes de transporte e viagens podem comprometer a atividade da transplantacao

de células, tecidos e d6rgaos, a nivel nacional e internacional.

As medidas para a sustentabilidade da doacdo e transplantacao presentes neste
documento, sdao comuns a todos os profissionais e sao flexiveis na medida em que, podem
ser adaptadas a situacao epidemioldgica da regidao de cada UT ou UC em articulagao com
a Coordenacao Nacional da Transplantacao (CNT), e com as Autoridades de Salude. Neste
sentido, podera ser definida a transferéncia de doentes em lista de espera ativa para
transplantacao entre UT, assegurando o acesso ao melhor tratamento disponivel. De igual
modo, podera haver transferéncia de potenciais dadores entre hospitais do mesmo
concelho, desde que o hospital de origem nao tenha capacidade para garantir a adequada
manutencao do dador, ou entre hospitais de concelhos diferentes desde que acautelada a
autorizacao da familia. Para tal, deve ser reforcada a boa comunicacao e articulacao
entre todas as unidades e gabinetes da Rede Nacional de Colheita e Transplantacao entre

si e com a CNT.
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No caso das instituicdes hospitalares que se encontrem em situacao de pressao sobre os
servicos, deve ser feita uma gestdo correta dos recursos e das possibilidades de doacao,
priorizando os critérios de qualidade na atividade de colheita em dadores em morte
cerebral, em detrimento de dadores em paragem cardiocirculatéria ou em morte
cerebral com critérios expandidos. A decisao de implementacao deste tipo de medidas
deve ser feita em articulacdo com o CHD no ambito das suas competéncias, atendendo a

situacao da instituicao no que diz respeito a pandemia de COVID-19.

Devem ser instituidas acoes de sensibilizacao para a referenciacao precoce de possiveis
dadores, reforcando os sistemas de sinalizacao de dadores, bem como para a importancia
da correta caracterizacdo do dador no Registo Portugués de Transplantacao, garantindo a

correta avaliacao dos dadores e dos 6rgéos por parte das UT.

Os hospitais da rede e as UT devem definir um plano de contingéncia, adaptado as
orientacdes da presente circular normativa, aos recursos disponiveis e ao(s) cenario(s)
epidemiologico(s) em que se encontre a regiao. Desse plano deverao constar entre
outros, o protocolo de atuacao, os circuitos para o doente COVID-19 e nao COVID-19 e

tempos de resultado do teste para o SARS-CoV-2.

4. Mitigacao do potencial risco de transmissao através de orgaos, tecidos e

células

A implementacdao de medidas preventivas e estratégicas para reduzir o risco de SARS-
CoV-2, deve ter em consideracao a sua potencial transmissao por transplantacao de
SoHO, o nivel de circulacdo na comunidade, a sustentabilidade, a qualidade, e a

seguranca da atividade da transplantacao e o impacto na atividade dos servicos.

Assim recomendam-se as seguintes medidas:

A. Medidas Gerais:

a. No que se refere a caso suspeito, caso provavel, caso confirmado, contacto de caso
confirmado, abordagem de um caso suspeito, prevencao e controlo de infecao nos
servicos de salde e precaucoes basicas de controlo de infecao, devem ser adotadas
a Norma n.° 004/2020, a Norma n.° 015/2020 e a Norma n.° 020/2020 da DGS.
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. Informacado aos dadores vivos acerca das caracteristicas e sintomas clinicos da

COVID-19, risco de transmissdao do virus e medidas adotadas para a seguranca de
SoHO.

. Devera ser feita historia clinica detalhada ao dador e ao recetor, incluindo os

contatos com casos suspeitos' ou confirmados de infecdo por SARS-CoV-2 nos 14
dias anteriores, viagens a areas/regioes transmissao comunitaria ativa. Completar
os dados com a informacdo adicional existente nas plataformas informaticas de
dados clinicos a que o CHD tenha acesso e com exames complementares de

diagnostico.

. Os dadores que regressem de areas de risco COVID-19 fora de Portugal, nao

constituindo um caso de infecao por SARS-CoV-2 de acordo com a Norma n.°

020/2020 da DGS, ficam suspensos durante 14 dias apos a chegada.

. Realizacdo de testes moleculares por RT-PCR para pesquisa do RNA do SARS-Cov-2*

a todos os dadores e recetores selecionados no pré-colheita/pré-
transplante/aplicacao, apos a avaliacdo. Serdo excluidos todos os dadores cujo

teste seja positivo ou inconclusivo.

O consentimento informado para os dadores e recetores deve conter informacao
sobre o risco de transmissao do virus e medidas adotadas para a seguranca de
SoHO.

. Reforco da comunicacdo bem como da notificacao ao Sistema Nacional de

Biovigilancia (SNB) de incidentes ou reacoes adversas apos dadiva.

. Deve ser garantida a rastreabilidade bem como o procedimento de retirada de

SoHO caso se comprove a imputabilidade de transmissao de COVID-19 por SoHO de

um mesmo dador.

i. Vacinacdo - Todas as pessoas elegiveis serao vacinadas contra a COVID-19 em

Portugal, de acordo com a Norma 002/2021 da DGS. A circunstancia especial da
transplantacao esta prevista na Normas especificas das vacinas contra a COVID-19
da DGS.

! Conforme estabelecido pela Norma 015/2020 da DGS
? Conforme estabelecido pela Norma 004/2020 da DGS
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As vacinas aprovadas e comercializadas na Unidao Europeia e disponiveis em
Portugal, até a data, de acordo com as Normas especificas da DGS, sdao de dois

tipos:

e Vacinas de mRNA (que codifica a proteina S do virus SARS-CoV-2), incorporado
em nanoparticulas lipidicas, COMIRNATY BioNTech/Pfizer® e COVID19 Vaccine
Moderna®

e Vacinas de vetor viral recombinante nao replicativo, Vaxzevria AstraZeneca® e
COVID19 Vaccine Janssen®

Estas vacinas sao de desenvolvimento muito recente e os seus efeitos nas
substancias de origem humana ainda sao desconhecidos, incluindo possiveis efeitos
dos fenomenos tromboticos e tromboembdlicos (como, por exemplo, a sindrome de
trombose com trombocitopenia-induzido por vacinas de vetor viral nao replicativo

(TTS)) associados a estas vacinas.

Genericamente, os individuos vacinados com vacinas de virus inativados ou
enfraquecidos ou outras vacinas que nao contém agentes vivos (como por exemplo,
vacinas de acidos nucleicos, vacinas baseadas em vetores virais nao replicantes e
vacinas a base de proteinas) sdo aceites para doacdo de Orgdos e Tecidos apos
48h, desde que nao apresentem reacoes adversas ou que tenham passado sete dias

apos a resolucao dos sintomas/reacées adversas pds vacinagao.

De acordo com as recomendacdes de utilizacdo destas vacinas em Portugal,

definidas pela DGS, considera-se que o risco de TTS é extremamente raro.

No entanto, até mais dados serem conhecidos, para dadores falecidos®, vacinados
com vacinas contra a COVID-19 de vetor viral recombinante nao replicativo
(Vaxzevria AstraZeneca® e COVID-19 Vaccine Janssen®) recomenda-se que
aceitacao de doacao nos 21 dias pos vacinacao seja feita com especial precaucao e
com base numa avaliacao clinica caso-a-caso, considerando os beneficios e os riscos

da situacao concreta.

% “There is a theoretical possibility of immune cells being transmitted via transplanted organs with a high passenger
leukocyte burden (e.g. liver, lung, small intestine, and pancreas) from deceased donors with TTS to the transplant recipient.

Blood vessels grafts, bone, tendons, meniscus, skin and cornea/sclera are not considered to pose a risk of passenger

lymphocyte syndrome. Until more information on the risk of TTS transfer via passenger lymphocytes is available, the
decision to accept a deceased donor, vaccinated with non-replicating viral vector COVID-19 vaccines two or three weeks
before donation, should be taken with caution. Careful assessment of risks versus benefits and informed patient consent are
recommended before organ retrieval.” ECDC, Suspected adverse reactions to COVID 19 vaccination and the safety of
substances of human origin 3 June 2021, p7



REPUBLICA S 1P| | =
bortoooesa Q)| SN Reon | mesm g DGS

SAUDE

Em particular, deve ter-se em conta exclusdo prévia de acidentes
tromboembolicos, trombocitopenia associada a trombose e coagulacao
intravascular disseminada. Nestas condicdes, os recetores devem ser devidamente
informados dos potenciais riscos e assinar um consentimento informado

previamente ao transplante.

No que diz respeito a elegibilidade de individuos vacinados para a dadiva de CEPH

deve ser tida em consideracao a vacina administrada:

e Recomenda-se um intervalo de 3 a 7 dias apdés a administracao da vacina
baseada em acidos nucleicos - mRNA, incorporados em nanoparticulas lipidicas,
(Pfizer® e Moderna®) e o inicio da mobilizacao por G-CSF (colheita por aférese)

ou a colheita de medula 6ssea.

e Recomenda-se um intervalo minimo de 21 dias entre a administracao da vacina
baseada em vetor viral recombinante nado replicativo e o inicio da administracao
de G-CSF. Este periodo de tempo justifica-se pelas notificacbes de efeitos
adversos raros de trombocitopenia protrombadtica imune induzida pelas vacinas
de vetor viral recombinante nao replicativo, que podem ocorrer na maioria dos

casos nos primeiros 21 dias.

e Recomenda-se um intervalo de 3 a 7 dias ap6s a administracao da vacina
baseada em vetor viral recombinante nao replicativo e a colheita de medula

ossea.

Tabela (resumo)

Vacinacdo COVID-19 Programacéo da dadiva CEPH

com
Vetor viral Colheita por aférese: iniciar G-CSF 21 dias apos
recombinante nao vacinacao

replicativo Colheita de medula dssea: 3 a 7 dias apds a vacinacao

Vacina de mRNA (acido | Colheita por aférese: iniciar G-CSF 3 a 7 dias apos
nucleico), incorporado | vacinagao

em nanoparticulas Colheita de medula 6ssea: 3 a 7 dias apos a vacinacao
lipidicas

Dador nao vacinado aquando da realizacao da colheita CEPH:
Para a seguranca do dador recomenda-se que a vacinacdao ocorra apoés a sua
completa recuperacao apos a dadiva, e de acordo com a priorizacdo para vacinacao

do dador, em respeito pelo estabelecido na Norma 002/2021 da DGS.
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No caso de o dador ter efetuado a mobilizacado com G-CSF deve ser
preferencialmente administrada uma vacina baseada de mRNA (em alternativa a
vacina baseada em vetor viral recombinante nao replicativo) pelo risco teoérico de
interacao imune, das vacinas de vetor viral recombinante nao replicativo, com o
G-CSF.

A doacao de substancias de origem humana apds a vacinacao com virus atenuados
ou com vacinas virais cujo tipo € desconhecido ou ainda em fase experimental deve

ser adiada por 28 dias.

Critérios de eligibilidade na doagdo de substancias de origem humana (SoHO)

DADOR SoHO

Dador com COVID-19

Dador SoHO
internacional / entrada
em territério nacional

Suspensdo: >14 dias
sem sintomas
Dador SoHO com

contacto de risco com

SARS-CoV-2

Dador SoHO sem
contactos de risco /
sem viagens nos 14

dias anteriores

realizar teste
RT-PCR p/
SARS-CoV-2

Rejeitado
para Doacao
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B. Triagem de dadores falecidos de 6rgéos e tecidos

a. Todos os programas de doacao post-mortem decorrem, desde que sejam cumpridas
as normas de qualidade e seguranca e as medidas de prevencao e controlo de

infecdo presentes neste documento.

b. O Programa de Colheita de Orgdos em Dador em Paragem Cardiocirculatéria,
devera privilegiar a utilizacao dos testes moleculares rapidos, nos casos em que
existam condicdes de qualidade e seguranca de acordo com a presente Circular
Normativa. Esta atividade deve ser programada em funcao das condicoes
epidemiologicas locais, devendo ser envolvidos o CHD, a Autoridade de Saude Local

e o GCCT respetivo.

c. Todos os dadores infetados, ou com elevada suspeita de infecao por SARS-CoV-2, de
acordo com a definicao constante na Norma 004/2020 da DGS e recomendacdes do
ECDC, incluindo dadores com temperatura superior a 37,5° C, sao rejeitados

independentemente do resultado do teste para pesquisa de SARS-CoV-2.

d. Dadores assintomaticos, sem diagndstico de COVID-19 a data da morte, podem ser
aceites para doacao desde que testem negativo para o RNA do SARS-CoV-2, a partir
de amostras do trato respiratorio superior e/ou inferior realizadas o mais proximo

possivel da colheita nas 72 h prévias.

e. Em dadores previamente infetados, podera ser considerada a colheita de 6rgaos,
desde que cumpram os critérios de cura de acordo com as normas mais recentes da
DGS e ainda os seguintes critérios adicionais:

— Periodo minimo de 14 dias apds a cura;
— Assintomaticos nos 14 dias antes da morte;

— Resultado negativo por RT-PCR.

f. Os testes para a COVID-19 a realizar aos dadores sao os testes moleculares de
pesquisa de RNA por RT-PCR, preferencialmente em amostras do lavado bronco-
alveolar (em dadores com entubacao orotraqueal) colhidas nas 72 h prévias, o mais
proximo possivel da colheita de érgaos, e/ou do exsudado nasofaringeo, de acordo

com a Orientacao n.° 015/2020 da DGS e as recomendacées do ECDC.

g. Todos os dadores cuja triagem seja inconclusiva sao excluidos.
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Triagem p/ SARS-CoV-2 recomendada p/ dadores falecidos de 6rgios e tecidos

DADOR FALECIDO

COM historia de

SEM histina préva de COM histdra préva oe
indecdo SARS-CoV-2 infecio SARS . CoVv-2

reakzas teste
RT-PCR p/
SARS CoV-2

Apto p/
DOACAOQ apos

Rejeitado

avaliacdo restante para Doacéo

favorivel

C. Triagem de dadores vivos de érgaos e tecidos

a. No caso dos tecidos, a pesquisa de RNA de SAR-CoV-2 através de teste RT-PCR em
amostra de exsudado nasofaringeo € obtida nas 72h antes da doacdo, o mais

proximo da mesma.

b. No caso dos dadores vivos de drgaos, aplicam-se os critérios definidos para o dador
falecido. Nestes casos, realiza-se o teste de pesquisa de RNA de SARS-CoV-2 por
RT-PCR em amostra de exsudado nasofaringeo nos 14 dias prévios a doacao e nas 72
h antes da colheita, o mais proximo possivel devendo o dador e recetor evitar
contactos sociais e viagens desnecessarias e cumprir estritamente todas as medidas

de prevencao e controlo de infecdo durante esse periodo.
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c. Deve ser adiada a colheita se o potencial dador for um caso confirmado de COVID-
19, se tiver suspeita clinica ou se o resultado da triagem para SARS-CoV-2 for
positivo ou inconclusivo. A colheita devera ser suspensa até que se cumpram os
critérios de cura de acordo com as normas mais recentes da DGS e adicionalmente
os seguintes critérios:

— Periodo minimo de 14 dias apds a cura;
— Assintomaticos pelo menos 14 dias antes da doacao;

— Resultado negativo por RT-PCR.

Triagem p/ SARS-CoV-2 recomendada p/ dadores vivos de 6rgéos e tecidos

. 8 DADORVIVO ===
caso confirmado possivel dador
sem infeglo por

de infeco por
SARS-CoV-2 SARS-CoV-2

> 14 Dias apos a

Dador Vivo Orglos >14
cura* e > 14 Dias

Dias isolamento *

assintoméatico

reakzar 1este
RT-PCR p/
SARS.CoVv-2

Dador Vivo Tecidos

Apto p/ DOACAO
apos avaliacao
restante favoravel

Rejeitado

para Doacéo

. . * deslocactes

' DGS ::
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D. Atualizacdo de recomendacdes pelo Centro Nacional de Dadores de Células de
Medula Ossea, Estaminais ou de Sangue do Cordao (CEDACE) relativas as condicées
de dadiva, colheita e transplante alogénico nao relacionado de células estaminais e

progenitores hematopoiéticas, em situacdao de pandemia COVID-19

No contexto epidemioldgico nacional e global e tendo em consideracao as avaliacoes e
recomendacoes emitidas pelas sociedades e organizacbes clinicas da area da
Transplantacao celular, a European Society for Blood and Marrow Transplantation
(EBMT), a American Society for Transplantation and Cellular Therapy (ASTCT), o World
Marrow Donor Association (WMDA) e alguns registos associados, recomendam-se as
seguintes medidas no ambito da atualizacao dos procedimentos relativos a ativacao de

dador, seguranca da dadiva e colheita e do transplante.
a) Cumprimento dos requisitos de Seguranca

Os Centros de Colheita (CC) e Centros de Transplantacao (CT) devem observar o
cumprimento rigoroso de todos os requisitos de seguranca estabelecidos pela Autoridade
Competente, assim como os procedimentos institucionais estabelecidos no ambito do
Plano de Contingéncia para a sustentabilidade e seguranca da transplantacdo células
CEPH durante a pandemia de COVID-19, e de acordo com as suas atualizacdes. Esta
gestdao apresenta desafios complexos, enfatizando-se a importancia da adocao de

estratégias de prevencao rigorosas.
Colheita de CEPH apos vacinacao COVID-19:

Sempre que possivel os dadores de CEPH devem ser vacinados previamente a dadiva, por
forma a garantir os intervalos de tempo apropriados entre a vacinacao e o processo de

dadiva, pelo que a sua vacinacao deve ser considerada prioritaria.

Até novos dados serem conhecidos e de forma a ndao comprometer a mobilizacdo e
colheita, os dadores de CEPH devem ser preferencialmente vacinados com vacina de

mRNA, incorporado em nanoparticulas lipidicas (Pfizer® e Moderna®).

Os dadores de CEPH constituem um grupo prioritario para a vacinacao contra a COVID-19,
devendo esta ser efetuada antes da calendarizacdo da colheita de CEPH, por forma a

garantir os intervalos de tempo apropriados entre a vacinacao e o processo de dadiva.

12



#9% REPUBLICA SNS IP° | .. : desde
% PORTUGUESA ‘[::}’ SERVICO NACIONA ST | ** o I!IIIF l:)(‘:; ;; k 1
- — DE SAUDE « 4 ecao-Geral da Sauc

SAUDE

A mobilizacao de CEPH pela administracao de G-CSF pode desencadear efeitos adversos
semelhantes aos da vacina COVID-19, pelo que é de extrema relevancia aguardar um
periodo de tempo apropriado entre a vacina e o inicio da mobilizacao do dador com
G-CSF (ver tabela acima).

Vacinacao COVID-19 apos colheita de CEPH:

Apesar de nao haver evidéncia de que a colheita de CEPH tenha impacto na efetividade
da vacina COVID-19, pode surgir a preocupacao teorica de que a reducao do nimero de
células imunes efectoras possa ter impacto na resposta imune a vacinacao. Contudo, a
colheita de CEPH (procedimento de aférese) nao reduz o nimero de leucocitos, pela
mobilizacdo prévia com o G-CSF e a colheita de CEPH (medula dssea) tem um impacto

reduzido nos leucocitos circulantes.

Nos casos em que nao foi possivel a vacinacao dos dadores de CEPH antes da dadiva,
recomenda-se que a vacinacao contra a COVID-19 nestes dadores ocorra apds a sua

recuperacao clinica completa.

Para as vacinas baseadas em vetor viral recombinante nao replicativo, pode haver uma
preocupacao teodrica de que a estimulacao imune apds a mobilizacdo de CEPH pela
administracao de G-CSF possa aumentar o risco de trombocitopenia protrombotica imune
induzida pela vacina. Nao havendo dados suficientes para definir o intervalo de tempo
necessario a acautelar apds colheita de CEPH por procedimento de aférese é
recomendado que a estes dadores, apos a dadiva, seja administrada preferencialmente a

vacina de de mRNA.

Avaliacao dos dadores (workup e tipagem confirmatoéria):

Confirmada a disponibilidade do dador, na primeira avaliacao é realizado um com base
num questionario clinico e epidemiolégico com avaliacdo de fatores de risco para a
COVID-19, nomeadamente historia prévia de infecao ou exposicao ao agente SARS-CoV-2.

Recomenda-se assim:

i.  Os dadores sem historia clinica de infecao e sem critérios epidemioldgicos de
risco para COVID-19, nos Ultimos 14 dias, sao aprovados.

ii.  Suspensao temporaria por 14 dias em caso de temperatura corporal superior a
37,5° C, aquando da realizacao do questionario, devendo o dador ser aconselhado

de acordo com as recomendacdes da Autoridade de Saude Publica.
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Os dadores com histéria de infecdo pelo SARS-CoV-2 nao sao elegiveis para a
dadiva durante um periodo de 14 dias ap6s a cura.

Para infecoes assintomaticas suspender por um periodo de 14 dias apo6s o
resultado laboratorial positivo que estabeleceu o diagndstico.

No caso de necessidade urgente de transplante, encontrando-se o dador
completamente recuperado e nao havendo dador alternativo, a colheita
antecipada podera ser considerada, sujeita a uma criteriosa avaliacao do risco.

Os dadores com exposicao a contacto confirmado COVID-19 ficam suspensos para
a dadiva até ao final do periodo isolamento, isto €, 14 dias apds a data de
exposicao, nos termos da Norma n.° 015/2020 da DGS. Caso tenha sido realizado
teste laboratorial molecular, os 14 dias sao contados apos o resultado negativo
deste teste. No caso de necessidade urgente de transplante, uma colheita
antecipada pode ser considerada, apo6s autorizacdo da Autoridade de Salde
Publica

Avaliar se o dador ja foi vacinado e qual a vacina administrada. Nao estando
vacinado deve ser priorizada a vacinacao do dador. Os dadores de CEPH devem
ser preferencialmente vacinados com vacina de mRNA (Pfizer® e Moderna®).

O centro de colheita deve garantir ao dador um circuito hospitalar seguro durante

todas as suas deslocacoes.

b) Avaliacdo dos dadores internacionais (workup e tipagem confirmatoéria) ativados.

Em situacdo de ativacdo de um dador internacional, o CEDACE procede a avaliacdao de

risco, devendo avaliar o pais de origem do dador em relacao ao risco de transmissao

comunitaria de acordo com o estabelecido pelas autoridades locais de salude e/ou através

de fontes internacionais disponiveis tais como a OMS e o ECDC. Em caso de elevado risco

epidemiologico dever-se-a proceder a avaliacdo e reserva de um dador alternativo

(backup Donor).

Avaliar se o dador ja foi vacinado e qual a vacina administrada.

c) Seguranca do dador e da dadiva de CEPH

Os dadores devem ser notificados da necessidade de adesao a uma conduta social de

protecao, privilegiando o isolamento social e evitando viagens desnecessarias durante o

periodo que decorre entre a avaliacao clinica, a inducao da mobilizacao celular e a sua

recuperacao.
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Para uma maior seguranca do dador e do processo de doacao, estes devem ser testados
para a presenca de RNA SARS-CoV-2 através de teste RT-PCR em amostra do exsudado
nasofaringeo nos seguintes momentos:

- antes da primeira consulta de avaliacao do dador;

- antes de iniciar a mobilizacao CEPH;

- nas 24 horas antes da colheita.

Em caso de resultado laboratorial de pesquisa de RNA SARS-CoV-2 positivo, a decisao de
cancelamento ou inutilizacao da dadiva, é efetuada com base na avaliacdo médica do

risco/beneficio apds autorizacao pela Autoridade de Saude Publica.

Recomenda-se que a colheita de enxertos de células CD34+ sejam mobilizadas no sangue
periférico. A selecao de outra fonte de enxerto pelo centro de transplantacao deve ser
fundamentada numa avaliacdo do risco pelo Centro de Transplante, considerando a

situacao clinica do recetor e a necessidade especifica por este tipo de enxerto.
d) Seguranca do enxerto hematopoiético e do transplante

Devem ser identificados os potenciais riscos que possam comprometer a efetividade do

transplante no agendamento previsto, nomeadamente:

1. Restricdes ao transporte internacional;

2. Dador sintomatico ou com contacto com casos suspeito/confirmado a data da
colheita;

3. Dador assintomatico, com infecao detetada na colheita;

4. Alteracoes logisticas do Centro de Colheita, devido a surto entre o pessoal.

Para a seguranca do enxerto hematopoiético e do transplante recomenda-se:

I. O condicionamento e inducao da aplasia medular no recetor deve ser estabelecido
somente apos a garantia inequivoca da disponibilidade do enxerto hematopoiético
no centro de transplantacao;

Il. A decisao relativa a criopreservacao do enxerto hematopoiético é tomada pelo
Centro de Transplantacao com baseada numa avaliacao do risco, tendo em linha de
conta: a circunstancia epidemioldgica do dador face ao risco de doenca COVID-19,
a tipologia do enxerto hematopoiético e a sua avaliacao celular (qualitativa e
quantitativa) bem como a situacao clinica do recetor;

. Em caso de criopreservacao, recomenda-se ainda que os Centros de Transplante

procedam a avaliacao dos enxertos hematopoiéticos apds a descongelacao.
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5.Comunicacao

A comunicacao clara e abrangente com a equipa é o primeiro passo para garantir que
mensagens objetivas sejam enviadas a dadores, doentes, outros profissionais de saude e

populacao como um todo.

Os servicos devem comunicar com clareza para garantir que os dadores, os recetores, a
populacao em geral, sejam devidamente informados da situacao e entendam as agoes

desenvolvidas e as medidas implementadas.

As mensagens e as acoes devem ser proporcionais, baseadas em evidéncias e consistentes

com as mensagens nacionais de resposta.
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