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Ministério da Saude
Secretaria de Atencdo Especializada a Saude
Departamento de Atencdo Especializada e Tematica
Coordenacao-Geral de Sangue e Hemoderivados

NOTA TECNICA N2 21/2020-CGSH/DAET/SAES/MS

1. ASSUNTO

1.1. Coleta e transfusao de plasma de convalescentes para uso experimental no tratamento
de pacientes com COVID-19.

2. ANALISE

2.1 Considerando a ocorréncia em todo o mundo e em todo territério nacional de casos

COVID-19, sendo declarado pela Organizacdao Mundial da Saude — OMS como Emergéncia em Saude
Publica de Importancia Internacional (em 30 de janeiro de 2020) e pelo Ministério da Saude do Brasil
como Emergéncia em Saude Publica de Importancia Nacional (em 03 de fevereiro de 2020);

2.2. Considerando o previsto na NOTA TECNICA N2 13/2020-CGSH/DAET/SAES/MS (SEI n?
0014052636) "Candidatos a doag¢do de sangue que foram infectados pelos virus SARS-CoV-2 apds
diagnéstico clinico e/ou laboratorial deverdo ser considerados inaptos por um periodo de 30 dias apds a
completa recuperacgdo (assintomdticos e sem sequelas que contraindiquem a doag¢do)",

2.3. Considerando evidéncias na literatura cientifica recente que demonstram a permanéncia
de RT-PCR positivos para o virus SARS-CoV-2 em swab nasal mesmo apds 14 dias da completa
recuperacdo e a presenca mantida de anticorpos anti-SARS-CoV e anti-SARS-CoV-2 da classe 1gG mesmo

apos o periodo de 30 dias (1' 2);

2.4. Considerando a necessidade de preservacao da integridade de doadores voluntarios de
sangue e componentes e dos profissionais de satde dos servicos de hemoterapia (SH), importante para a
manutengdo dos estoques ndo comprometendo a assisténcia durante a pandemia do COVID-19;

2.5. Considerando o previsto no caput do Art2 160 da Portaria de Consolidagdo GM/MS N2
5/2017 (Anexo IV) "A doacdo de plasma por aférese poderd ser feita em situagdes especiais, com o
objetivo de suprir a necessidade transfusional de determinados pacientes.";

2.6. Considerando ainda a possibilidade do uso de plasma convalescente coletado de pacientes
recuperados de infeccao pelo virus SARS-CoV-2 (o virus causador da COVID-19) no tratamento de
doentes, utilizando como referéncia situagdes anteriores que esta modalidade de imunizagdo passiva foi

utilizada experimentalmente (epidemias Ebola, SARS e MERS) (3' 4,

2.7. E, por fim, considerando que ndo h3a, até o presente, evidéncia consolidada de eficacia
clinica e seguranca comprovada para esse tratamento, o Ministério da Saude e a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitdria (Anvisa) orientam que:

2.7.1. A coleta de plasma convalescente para COVID-19, deve ser realizada em servico de
hemoterapia, devidamente regularizado junto a Vigilancia Sanitdria, cumprindo os requisitos técnicos e
regulatoérios definidos pela Resolucdo da Diretoria Colegiada da Anvisa - RDC 34, de 11 de junho de 2014
e Portaria de Consolida¢do n° 5, de 28 de setembro de 2017 - Anexo 1V, tais como coleta, processamento,
armazenamento e transfusdo de sangue, ressaltando-se principalmente aqueles destinados a selecdo de
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doadores na triagem clinica, a triagem laboratorial, aos testes pré-transfusionais e a transfusao, incluindo
0 manejo de eventos adversos ao uso do sangue.

2.7.2. A coleta de plasma por aférese em doadores convalescentes do virus SARS-CoV-2, com
completa recuperagdo clinica no periodo de 15 a 30 dias, inferior ao previsto na NOTA TECNICA N2
13/2020-CGSH/DAET/SAES/MS, deverd ser realizada em ambiente isolado das demais coletas, distinto
dos ambientes compartilhados com os demais doadores, evitando assim o cruzamento de fluxo e possivel
contaminacao de doadores e dos profissionais de salde do servico de hemoterapia.

2.7.3. Visando a seguranga dos profissionais de saude que estiverem envolvidos nessa coleta,
deverdo ser observadas ainda todas as medidas de biosseguranca recomendadas pelas autoridades de

saude, em conformidade com a Nota Técnica n2 04/2020 GVIMS/GGTES/ANVISA (°).

2.7.4. A coleta de plasma por aférese em doadores apés 30 dias da completa recuperacdo apds
infeccdo pelo virus SARS-CoV-2 deverd acontecer conforme previsto na NOTA TECNICA N2 13/2020-
CGSH/DAET/SAES/MS.

2.7.5. Para esse hemocomponente, plasma convalescente para COVID-19, devera ser usado
rétulo que diferencie a bolsa de plasma das demais coletadas no servico de hemoterapia, e o
armazenamento dessas bolsas deverd se dar de forma segregada, com alerta de uso exclusivo em
situacdo experimental. Recomenda-se, sempre que disponivel, a utilizacdo do padrao ISBT 128 para esta
identificagao.

2.7.6. Ressalta-se que, por se tratar de um procedimento experimental sem eficacia clinica e
seguranca comprovadas, essas situacdes devem atender as diretrizes e normas que regulamentam a
pesquisa envolvendo seres humanos. Ainda, considerando o estado de Emergéncia em Saude Publica de
Importancia Nacional declarada pelo Ministério da Saude em decorréncia da infec¢do humana pelo novo
Coronavirus (SARS-CoV-2), o médico prescritor de terapia em carater experimental devera seguir as
normas éticas do Conselho Federal de Medicina. Nessas situacdes, é necessaria a formalizagdao de acordo
entre os pesquisadores ou estabelecimentos de salde e os servicos de hemoterapia para o fornecimento
desses hemocomponentes, de maneira que os SH possam se organizar para o atendimento da demanda e

atender as necessidades dos protocolos estabelecidos (6).

2.7.7. Para fins de acompanhamento, a Coordenacdo-Geral de Sangue e Hemoderivados do
Ministério da Saude deve ser comunicada sobre cada protocolo de pesquisa iniciado pelo e-mail:
sangue@saude.gov.br.

2.7.8. Por fim, destaca-se que essas condutas foram baseadas nas evidéncias disponiveis no
momento e poderdo ser alteradas.
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GVIMS/GGTES/ANVISA N2 04/2020. Orientac¢des para Servicos de Satide: Medidas de prevencdo e

controle que devem ser adotadas durante a assisténcia aos casos suspeitos ou confirmados de infec¢do pelo novo

coronavirus (SARS-CoV-2). Disponivel em:
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33852/271858/Nota+Técnica+n+04-2020+GVIMS-GGTES-ANVISA/ab598660-

3de4-4f14-8e6f-b9341c196b28

6. Nota Técnica N2 19/2020/SEI/GSTCO/DIRE1/ANVISA. Aspectos regulatdrios do uso de plasma
de doador convalescente para tratamento da Covid-19.
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HoRTEET 0014289318 e o0 codigo CRC 79446454.
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