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Assunto: Atualizacdo de Orientacdées para a Doacdo e Transplantacido de Orgdos,
Tecidos e Células (ndo reprodutivas), no contexto atual da infecdao a SARS-

CoV-2 em Portugal.

Para: Presidentes dos Conselhos de Administracao das Unidades Locais de Saude e Hospitais
com atividade de doacao e/ou transplantacao de o6rgaos, tecidos e células (nao
reprodutivas); Gabinetes Coordenadores de Colheita e Transplantacao;
Coordenadores Hospitalares de Doacdo; Unidades de Transplantacdo de Orgaos,

Tecidos e Células (ndo reprodutivas); Bancos de Tecidos.

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

1. Introducao

Este documento foi elaborado pelo Instituto Portugués do Sangue e da Transplantacao, I.P.
(IPST, IP), em conjunto com a Direcao-Geral da Saude (DGS), com base nas recomendacoes
mais recentes do Centro Europeu para a Prevencao e Controlo de Doencas (ECDC) sobre a

doacéao e transplantacao de substancias de origem humana (SoHO) no contexto da COVID-

19 (ECDC, 2023).

Esta quinta atualizacao adota medidas fundamentadas na experiéncia adquirida durante a
pandemia, nos avancos cientificos e nas alteracdes da situacao epidemiologica. O objetivo
desta Circular é fornecer orientacoes que assegurem a qualidade, seguranca e
sustentabilidade da transplantacao e aplicacao de SoHO no contexto da infecao por SARS-
CoV-2.

As recomendacoées destinam-se aos seguintes profissionais e unidades:
¢ Unidades de Colheita (UC);

e Unidades de Transplantacao (UT);

e Bancos de Tecidos (BT) e de Células (BC);

e Gabinetes Coordenadores de Colheita e Transplantacao (GCCT);

e Coordenadores Hospitalares de Doacao (CHD).

As orientacoes serao atualizadas sempre que surgirem novas evidéncias cientificas ou

alteracdes na situacao epidemioldgica.


https://www.ecdc.europa.eu/sites/default/files/documents/Supply-SoHO-COVID-19-third-update-august2023.pdf
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2. Consideracées Gerais

A Organizacao Mundial da Saude (OMS) declarou, em maio de 2023, que a COVID-19 deixou

de ser uma emergéncia de saude publica internacional (WHO, 2023).

Estudos recentes indicam que:

e O risco de transmissao de SARS-CoV-2 via SoHO é insignificante, exceto em transplantes
pulmonares e, potencialmente, de intestino (Bock MJ, 2022; ECDC, 2023; Natori Y, 2021;
Peghin, M, 2024).

e Nao ha evidéncias de transmissdao direta de SARS-CoV-2 em orgaos solidos (exceto

pulmao), tecidos ou células estaminais progenitoras hematopoiéticas (CEPH), apods

cumprimento dos tempos de suspensao temporaria recomendados (Gaussen et al, 2021;

Goldman, JD, 2023) e, mesmo em situacées em que o dador apresenta um resultado de

teste de acidos nucleicos (TAN) para SARS-CoV-2 positivo, ndao esta demonstrada
associacao a transmissao da COVID-19 (DeFilippis EM, 2023; Koval CE, 2021; Montiel

Villalonga, P; 2023). Até mesmo em alguns estudos com doentes transplantados com

pulmoes de dadores com TAN positivos para SARS-CoV-2 esta descrita a auséncia de

transmissao da infecao (Hwang, J 2023). Resultados semelhantes tém sido publicados

relativamente a corneas e outros tecidos (Ferrari, S 2022; Greenwald, MA. 2022; Jashari,
R 2021).

e Adicionalmente, no contexto de candidatos a transplante com TAN positivo para SARS-

CoV-2, tém sido reportados alguns resultados promissores, com taxas de sobrevivéncia
de 100% observadas em casos de candidatos assintomaticos ou com sintomas ligeiros
(Zavala S, 2023; OPTN e CDC, 2024).

A evolucao do conhecimento adquirido pela comunidade cientifica acerca deste virus e da
sua transmissao através de SoHO, assim como o impacto positivo da vacinacao no combate
a COVID-19 na populacao em geral, permitiram o alargamento dos critérios de elegibilidade
para a doacao de SoHO, minimizando o seu impacto na transplantacao e garantindo a sua

sustentabilidade com qualidade e seguranca.

Os objetivos desta atualizagcao incluem:

a) Rever e alargar os critérios gerais de elegibilidade dos dadores de SoHO.

b) Atualizar o que se sabe sobre o risco de transmissao de SARS-CoV-2 via SoHO.

c) Rever as medidas de mitigacao do risco de transmissibilidade de SARS CoV-2 através de
SoHO.

d) Reforcar a necessidade da notificacdo obrigatéria de quaisquer incidentes e reacoes

adversas graves ao Sistema Nacional de Biovigilancia (SNB).


https://www.who.int/news/item/05-05-2023-statement-on-the-fifteenth-meeting-of-the-international-health-regulations-(2005)-emergency-committee-regarding-the-coronavirus-disease-(covid-19)-pandemic
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/35822320
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/34724306
https://pmc.ncbi.nlm.nih.gov/articles/PMC11617184/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/33724248/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/36694448/
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/36609092
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/34254424
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/36659870
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/36659870
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/36624019
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/36161826
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/36484950
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/33687611
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/33687611
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/37527176/
https://optn.transplant.hrsa.gov/media/kkhnlwah/sars-cov-2-summary-of-evidence.pdf
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e) Estabelecer a necessidade de notificacdo dos casos de dadores efetivos com critérios
especificos e alargados (definidos na presente Circular Normativa) a Coordenacao
Nacional da Transplantacao (CNT) do IPST, IP (através do contacto de email:

transplantacao®@ipst.min-saude.pt), e ao Nucleo da Autoridade Competente (NAC) da

DGS (através do contacto de email: sanguetransplantacao@dgs.min-saude.pt).

f) Rever a abordagem no caso do candidato a transplante com infecao ativa por SARS-CoV-

2 ou com infecao recente resolvida.

3. Medidas para a sustentabilidade da doacao e transplantacao

A transplantacao é, em muitos casos, a Unica opcao terapéutica, permitindo resgatar e
melhorar a qualidade de vida dos doentes. As recomendacdées do ECDC reforcam a
necessidade de garantir a autossuficiéncia em SoHO, com critérios de qualidade e
seguranca em todo o processo.

Atualmente, a elevada cobertura vacinal e o término da pandemia, tornam possivel
concentrar a resposta a COVID-19 na prevencao e tratamento da doenca grave, tendo em
consideracao a variante viral circulante e o surgimento de novas variantes. No sistema de
saude, é essencial atualizar as medidas de prevencao e controlo, reduzindo o impacto da
COVID-19, e adaptando essas medidas ao risco epidemioldgico presente, para promoverem
eficiéncia e seguranca, fortalecendo a resposta das instituicoes de salde em caso de

alteracao da situacao epidemioldgica.

3.1 Medidas Gerais

e A abordagem de casos suspeitos ou confirmados de COVID-19 deve seguir as
indicacoes da Norma 013/2022 de 28.11.2022 da Direcao-Geral da Saude (DGS).

e A estratégia de vacinacdo contra a COVID-19 em Portugal, deve seguir a ultima
atualizacao da Norma 08/2024 de 06.09.2024 da DGS, na qual estao previstas as

circunstancias especiais da transplantacao.

e Os dadores vivos devem receber informacdes completas sobre as caracteristicas e
manifestacdes clinicas da COVID-19, bem como sobre o risco de transmissao do
virus a potenciais recetores, mantendo-se obrigatoria a inclusao no termo de
consentimento informado, a assinar pelo dador vivo, de uma declaracao que ateste
que estas informacdes especificas foram transmitidas de forma clara e plenamente
compreendidas.

e A selecao de dadores vivos e falecidos de SoHO deve respeitar os critérios dos

pontos 3.2 deste documento.


mailto:transplantacao@ipst.min-saude.pt
mailto:sanguetransplantacao@dgs.min-saude.pt
https://www.ordemenfermeiros.pt/media/27871/norma-013-2022-covid-19-abordagem-das-pessoas-com-suspeita-ou-confirma%C3%A7%C3%A3o-de-covid-19-28112022.pdf
https://www.dgs.pt/normas-orientacoes-e-informacoes/normas-e-circulares-normativas/norma-n-082024-de-05092024-estrategia-de-vacinacao-contra-a-covid-19-pdf.aspx
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Notificacdes obrigatorias:

1- A notificacdo a CNT (transplantacao®@ipst.min-saude.pt) e ao NAC

(sanguetransplantacao@dgs.min-saude.pt) torna-se obrigatoria nos casos de dadores:

e Com historico recente de COVID-19, confirmado ou nao confirmado (Quadro 4).

e Com historico recente de contacto proximo com doentes COVID-19 (Quadro 5).

2- A notificacdo, ao SNB, de qualquer ocorréncia adversa grave, ocorrida em qualquer fase

do processo.

3.2 Medidas de mitigacdo do potencial risco de transmissao via SoHO

Dado o risco de transmissao da COVID-19 via SoHO ser apenas teodrico, exceto através
do transplante de pulmao e, potencialmente, de intestino, o ECDC recomenda medidas
de mitigacao de risco preventivas (ECDC, 2023).

3.2.1 Critérios gerais de elegibilidade
No quadro seguinte, resumem-se os critérios gerais de elegibilidade/nao

elegibilidade para dadores vivos e dadores falecidos.

Quadro 1. Critérios gerais de elegibilidade e nao elegibilidade de dadores
vivos e falecidos para doacao de SoHO no ambito da COVID-19

DOACAO DE SoHO

Dadores Vivos Dadores falecidos
- .. Com COVID-19 ativa no Com COVID-19 como causa de
Nao elegiveis =
momento da doacao morte

Todos os dadores que respeitem os critérios de elegibilidade

Elegiveis especificos dos quadros 2 a 5.

*sem prejuizo da aplicacao das medidas de reagendamento de colheita referidas ao longo
deste documento.

3.2.2 Critérios especificos de elegibilidade

Para cada dador elegivel para a doacdo de SoHO, selecionados segundo o
quadro 1, é fundamental avaliar critérios especificos de elegibilidade, de

acordo com as diferentes situacoes descritas nos quadros 2, 3, 4 e 5.

O procedimento standard de selecao de dadores de érgaos, tecidos e células
(ndo reprodutivas), mencionado nos quadros 2, 3 e 5, esta previsto na Circular
Normativa N° 001-A/CN-IPST, IP/2018, de 11 de abril e no artigo 25.° e no
anexo V da Lei n.° 12/2009, de 26 de marco.


mailto:transplantacao@ipst.min-saude.pt
mailto:sanguetransplantacao@dgs.min-saude.pt
https://www.ecdc.europa.eu/sites/default/files/documents/Supply-SoHO-COVID-19-third-update-august2023.pdf
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Quadro 2. Critérios especificos de elegibilidade de dadores para doacao de SoHO no

contexto da

vacina COVID-19.

Critérios de elegibilidade especificos

. . o Notificacdo
Tgados € Celylas Orgaos = Pulmao e Intestino | a CNT e ao
(nao reprodutivas) | (exceto pulmao) NAC
Dadores Vivos
Aplicar procedimento standard de 3 o
Dadores | selecdo de dadores Nao aplicavel

vacinados NAO
Dadores Falecidos
Aplicar procedimento standard de selecao de dadores

*com vacina COVID-19 de mRNA, vetor viral nao replicativo ou virus inativados, de acordo
com estratégia de vacinacao da Norma 08/2024 da DGS, atualizada a 06 set 2024.

Quadro 3. Critérios especificos de elegibilidade de dadores para doacdao de SoHO na
auséncia de histodrico recente de COVID-19 e sem contacto com doentes COVID-19.

Critérios de elegibilidade especificos

Tecidos e Células
(na@o reprodutivas)

Orgaos
(exceto pulmao)

Pulmao e Intestino

Notificacdo
a CNT e ao
NAC

Dadores sem historico recente de COVID-19 e sem
contacto com doentes COVID-19

Aplicar procedimento standard de
selecao de dadores

e Real Time PCR
(RT PCR) negativo
para SARS-CoV-2
em lavados
bronco-alveolares
ou aspirados
bronquicos
profundos

Nota: O teste deve
ser realizado o mais
proximo possivel da
colheita,
preferencialmente
nas 24 horas que a

antecedem

(podendo, no
maximo, ser
efetuado até 48

horas antes)

NAO

RT PCR - Real Time PCR


https://www.dgs.pt/normas-orientacoes-e-informacoes/normas-e-circulares-normativas/norma-n-082024-de-05092024-estrategia-de-vacinacao-contra-a-covid-19-pdf.aspx
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Quadro 4. Critérios especificos de elegibilidade de dadores para doacao de SoHO com
historico recente de COVID-19, confirmado ou ndo confirmado.

Critérios de elegibilidade* especificos
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e RT PCR** negativo para SARS-CoV-2 em
lavados bronco-alveolares ou aspirados
bronquicos profundos (dadores falecidos)

Pulmao e Notificacao
Tecidos e Células Orgaos Intestino (nao 3 CNT e ao
(ndo reprodutivas) (exceto pulmao) aplicavel a NAC
dadores vivos)

Critérios clinicos Critérios clinicos
oo (Dadores vivos e (Dadores
Y falecidos) falecidos)
a i e ; .
S ¢ > 14 dias ap0s o inicio e > 21 dias apos o
8 S da sintomatologia (ou 7 inicio da
o E dias apds recuperacao sintomatologia
g & virologica documentada) | e > 72 horas

c

25 sem ‘
S . , e > 72 horas sem sintomatologia
@ > 7 dias apos sintomatologia
o g recuperacao clinica SIM
U . 4 .
52 e virologica Critérios virologicos
23 ¢ RT PCR** negativo para
< E SARS-CoV-2 em
g = exsudados nasofaringeos
e) (dadores vivos)
v v
]
—
o
o
©
a

* A elegibilidade da doacdo/dador deve respeitar, concomitantemente, todos os critérios identificados na
respetiva coluna;

** RT PCR - Real Time PCR. O teste deve ser realizado o mais proximo possivel da colheita, preferencialmente
nas 24 horas que a antecedem (podendo, no maximo, ser efetuado até 48 horas antes)

Quadro 5. Critérios especificos de elegibilidade de dadores para doacao de SoHO com
historico recente de contacto proximo com doentes COVID-19

Critérios de elegibilidade* especificos

Pulmao e Intestino | Notificacdo
(ndo aplicavel a aCNTe ao
dadores vivos) NAC

Tecidos e Células Orgaos
(ndo reprodutivas) (exceto pulmao)

Critérios clinicos
(Dadores vivos e
falecidos)
e >7 dias apos o
contacto
Aplicar Critérios Virolégicos
procedimento ¢ RT PCR** negativo
standard de selecao para SARS-CoV-2 em
de dadores exsudados
nasofaringeos
(dadores vivos)
RT PCR** negativo para SARS-CoV-2 em
lavados bronco-alveolares ou aspirados
bronquicos (dadores falecidos)

SIM

proximo com doentes COVID-19

Com historico recente de contacto

* A elegibilidade da doacdo/dador deve respeitar, concomitantemente, todos os critérios identificados na
respetiva coluna;

** RT PCR - Real Time PCR. O teste deve ser realizado o mais proximo possivel da colheita, preferencialmente
nas 24 horas que a antecedem (podendo, no maximo, ser efetuado até 48 horas antes)
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3.2.3

No contexto de escassez de substancias de origem humana (SoHO) e de

situacoes de emergéncia clinica envolvendo determinados doentes,
estabelece-se o alargamento dos critérios de elegibilidade para dadores que
nao se enquadrem nos quadros previamente definidos. Este alargamento
aplica-se exclusivamente quando o beneficio para o recetor ultrapasse os riscos

potenciais associados a transmissao do SARS-CoV-2, (ECDC, 2023).

Orgéos:

e Em situacoes especificas, uma avaliacao rigorosa de risco-beneficio pode
justificar o recurso a critérios alargados de elegibilidade de dadores, desde
que cumpridas as disposicoes constantes no Quadro 6 desta Circular.

e Nessas circunstancias, € obrigatério obter o consentimento livre,

esclarecido e informado do recetor, com base num modelo elaborado pela

unidade responsavel, que detalhe claramente os riscos e beneficios

envolvidos.

Quadro 6. Critérios alargados de elegibilidade de dadores, com RT-PCR positivo para SARS

CoV-2, para doacao de 6rgaos.

Critérios de elegibilidade alargados

Notificacao

tenha sido por COVID-19;
o RT-PCR* negativo para SARS-CoV-2
e que tenham estado em contacto

o RT-PCR* positivo para SARS-CoV-2
no exsudado nasofaringeo
¢ RT-PCR* negativo no lavado

com casos confirmados de COVID- broncoalveolar
19 nos 7 dias anteriores a doacao. e Causa de morte nao tenha sido
por COVID-19.

Orgaos Pulméo e Intestino A
= = . . . a CNT e ao
(exceto pulmao) (ndo aplicavel a dadores vivos) NAC
Excecionalmente, e com base na
Com base na avaliacao clinica de avaliacao clinica cuidadosa de risco-
risco-beneficio, poderao ser beneficio, poderao ser considerados
considerados dadores que dadores que apresentem
apresentem: concomitantemente os 3 critérios
¢ RT-PCR* positivo para SARS-CoV-2, seguintes:
mas cuja causa de morte nao SIM

* RT PCR -

Real Time PCR. O teste deve ser realizado o mais proximo possivel da colheita,

preferencialmente nas 24 horas que a antecedem (podendo, no maximo, ser efetuado até 48 horas

antes).

Tecidos e Células (Ndo Reprodutivas):

o Em Portugal, ainda ndo é possivel adotar critérios alargados de elegibilidade

para dadores de tecidos e células (ndo reprodutivas), devido a inexisténcia
de metodologias validadas para a inativacao do SARS-CoV-2 nesses tipos de
SoHO.


https://www.ecdc.europa.eu/sites/default/files/documents/Supply-SoHO-COVID-19-third-update-august2023.pdf
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e Para dadores vivos de células (nao reprodutivas), recomenda-se suspender
a doacao até, pelo menos, 7 dias apos a resolucao completa dos sintomas
de COVID-19 ou a obtencao de um teste de RT-PCR negativo. Para efeitos
de reagendamento, espera-se que um dador jovem e saudavel recupere no
prazo aproximado de uma semana, pelo que se recomenda reagendar a
colheita 14 dias apos o inicio dos sintomas ou o primeiro resultado positivo
no teste (WMDA, 2022). No entanto, consoante as diretrizes de cada
instituicdo e a avaliacao clinica do médico, o periodo para retomar a
elegibilidade pode variar entre 7 e 28 dias, devendo seguir-se as orientacoes

mais recentes.

4. Candidatos a transplante

Com o objetivo de assegurar a qualidade, seguranca e a eficacia dos procedimentos de
transplantacado no contexto da COVID-19, devem ser cumpridas as seguintes

orientacoes:

e Realizacao de Testes de SARS-CoV-2
Todos os candidatos a transplante devem realizar um teste de detecao de RNA de

SARS-CoV-2, utilizando zaragatoa nasofaringea, antes da cirurgia.

e Decisao Clinica em Caso de Infecdo por SARS-CoV-2
Fica estabelecido na presente circular que, se o candidato a transplante apresentar
uma infecao ativa por SARS-CoV-2 ou uma infecao resolvida recentemente, a decisao
de prosseguir com o transplante sera tomada pelo clinico responsavel sempre com

base numa avaliacao rigorosa dos riscos e beneficios associados a intervencao.

¢ Informacgao e Consentimento Informado
E obrigatério que o candidato a transplante seja informado de forma completa e
clara sobre:
a) Os riscos de complicacoes relacionadas com o transplante devido a COVID-19.
b) O risco de progressao da sua doenca subjacente, caso o transplante nao seja
realizado.

O recetor devera assinar um consentimento informado antes da cirurgia.

e Acompanhamento Pés-Transplante
Em caso de realizacao do transplante, o recetor sera sujeito a um acompanhamento
clinico rigoroso, com especial atencao a sinais de complicacdes relacionadas com a
infecdo por SARS-CoV-2.


https://share.wmda.info/display/DMSR/COVID-19+infection+and+risk+exposure#COVID19infectionandriskexposure-prep

REPUBLICA
PORTUGUESA

sadbe SERVIGO NACIONAL 1P | ieiiiindiionn Diregao-Geral
O SN DE SAUDE OST o DGS da Saude
s

5. Disposicao Finais

Esta Circular entra em vigor na data da sua publicacdo e devera ser rigorosamente
cumprida por todas as unidades e profissionais envolvidos no processo de doacao e

transplantacao.
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