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Circular Normativa Conjunta n.° 1/DGS/IPST, I.P./INSA, I.P.

Assunto: Plano de Contingéncia para sustentabilidade e seguranca na Transplantacédo

de Orgéos, Tecidos e Células durante o surto de COVID-19. 12 Atualizacdo

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 Doacao; Unidades de transplantacao de drgaos, tecidos e células;

Bancos de Tecidos

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

Administracoes Regionais de Salude; INEM

Introducao

COVID-19 é o nome oficial, atribuido pela Organizacao Mundial da Salde, a doenca
provocada por um novo coronavirus (SARS-CoV-2), que pode causar infecao respiratoria
grave nomeadamente pneumonia. Este virus foi identificado pela primeira vez em
humanos, no final de 2019, na cidade chinesa de Wuhan, provincia de Hubei dando lugar

a um importante surto.

De acordo com o European Centre for Diseases Prevention and Control (ECDC), o impacto
dos surtos por COVID-19 tornou-se, progressiva e rapidamente elevado, tendo-se
verificado a propagacao praticamente global do virus. O Comité de Emergéncia do
Regulamento Sanitario Internacional reuniu a 30 de janeiro de 2020, tendo decidido
declarar esta situacio Emergéncia de Salde Plblica de Ambito Internacional. A 11 de
marco de 2020, o diretor geral da OMS declarou pandemia a COVID 19 e a 18 de marco foi

declarado pelo Presidente da Republica Estado de Emergéncia em Portugal.
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O objetivo deste documento é fornecer orientacdes sobre as medidas a adotar para

garantir a seguranca e sustentabilidade da transplantacao/aplicacao de tecidos, células e
orgaos nao reprodutivos em resposta ao surto COVID-19. Estas orientacoes destinam-se
aos profissionais das unidades de colheita, das unidades de transplantacao e dos
gabinetes coordenadores de colheita e transplantacdao e poderao ser atualizadas a
medida que novas informacdes sobre o virus estejam disponiveis e sempre que se

verifique necessario adequar as recomendacdes existentes.

0 contetido deste documento foi adaptado do Rapid Risk Assessment do ECDC' e resulta
da elaboracédo e publicacdo conjunta da Direcao-Geral da Salde, do Instituto Portugués
do Sangue e da Transplantacdo, I.P. e do Instituto Nacional de Saide Doutor Ricardo

Jorge, I.P.
Consideracées Gerais

O surto de COVID-19 é uma nova e significativa ameaca a saude publica. Embora o agente
causador (SARS-CoV-2) deste surto seja um virus respiratoério, os dados disponiveis sobre a
epidemia indicam que o COVID-19 pode representar uma ameaca para a seguranca e 2

sustentabilidade do fornecimento de substancias de origem humana (SoHO).

O risco de transmissao deste virus através de SoHO permanece desconhecido, nao
havendo evidéncias da sua transmissao. Até agora, nao foi reportado nenhum caso de
transmissao de virus respiratérios (incluindo coronavirus) por transfusdao ou
transplantacao e as medidas adotadas para a elegibilidade dos dadores impedem a dadiva
de pessoas com manifestacdes clinicas de infecao respiratoria ou febre. No entanto e
ainda que este risco de transmissao seja teorico, de acordo com a informacao atual, as
incertezas sobre existéncia de virémia durante o periodo de incubacédo, durante a fase
assintomatica da infecdo ou apds a resolucao dos sintomas, continuam a ser uma
preocupacao no que se refere a seguranca dos orgaos, tecidos e células. Por outro lado,
as caracteristicas da transmissao do SARS-CoV-2 e a dimensao dos surtos tiveram

efetivamente um impacto significativo na atividade da transplantacao.

' ECDC (2020) Rapid Risk assessment, Outbreak of novel coronavirus disease 2019 (COVID-19): increased transmission
globally - fifth update, 2 March 2020
ECDC guidance document on COVID-19 and SoHO, 20 marco 2020
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Sendo a COVID-19 uma nova infecao e podendo agir de maneira diferente de outros virus

respiratorios, deve adotar-se o principio da precaucao, devendo as unidades de colheita,
as unidades de transplantacao e os gabinetes coordenadores de colheita e transplantacao
implementar medidas para avaliar, planear e responder de forma adequada e
proporcional a esta ameaca. Assim, até que haja mais informacédo sobre a epidemiologia
e patogenicidade desta infecao, sao implementadas acbes preventivas para mitigar os
possiveis riscos para a seguranca e sustentabilidade da transplantacao. Estas medidas
preventivas pretendem ser o mais proporcionais possivel a evolucao do surto em tempo

real e consistentes com as orientacdes da DGS.

1. Mitigacao do potencial risco de transmisséo através de SoHO

A potencial transmissao de SARS-CoV-2 através da transplantacao/aplicacao de érgaos,

tecidos e células permanece desconhecida, como acima referido.

A implementacao 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 (ou seja, contencao vs. transmissao 3
sustentada ou disseminada), a sustentabilidade e seguranca da atividade da

transplantacao e o impacto na atividade dos servicos.

Assim recomendam-se as seguintes medidas:

Medidas Gerais:

a. Informacao aos dadores vivos acerca das caracteristicas e sintomas clinicos’ do
COVID-19, risco de transmissao do virus e medidas adotadas para a seguranca de
SoHO;

b. Triagem clinica de dadores

i. Reforco na pesquisa de antecedentes pessoais, nas questdes relacionadas com
as viagens a areas/regides com surto ou transmissao comunitaria ativa, bem
como nos contactos com casos suspeitos ou confirmados de infecao por SARS-

CoV-2, nos 28 dias anteriores;

? Os sintomas clinicos na apresentac3o da doenca COVID-19 s&o os descritos na Norma n.2 4/2020, em vigor.
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ii. Adiamento de dadivas de dadores vivos (de drgdos e tecidos) com infecao

confirmada de SARS-CoV-2, por 28 dias a contar do dia da resolucao dos

sintomas e apds resultados negativos de 2 (dois) testes laboratoriais® repetidos;

iii. Adiamento de dadivas de dadores de células com infecdo confirmada de

SARS-CoV-2, por trés (3) meses apos recuperacao;

iv. Adiamento das dadivas de dadores vivos por 28 dias em isolamento social nas

seguintes situacoes:

a. Apds possivel exposicao/contato com caso suspeito ou confirmado de
infecao por SARS-CoV-2;
b. Apds viagem para areas ou regides com transmissdo comunitaria ativa

(atualizadas continuamente em https://www.dgs.pt/corona-virus.aspx), ou

passagem em aeroportos dessas areas ou regidoes nos 28 dias anteriores;
c. Se o transplante de 6rgdao nao puder ser adiado, deve ser pesquisada
laboratorialmente a presenca de RNA viral nos 7 (sete) dias anteriores a

dadiva;

v. Exclusao dos potenciais dadores falecidos com confirmacao laboratorial de

COVID-19 e sempre que se verifique uma das seguintes situacoes:

a. Apresentem sintomas clinicos sugestivos de COVID-19%;

b. Com histérico de contacto com caso suspeito ou confirmado nos 28 dias
anteriores;

c. Que tenham viajado para areas ou regidbes com transmissao comunitaria

ativa (atualizadas continuamente em  https://www.dgs.pt/corona-

virus.aspx) ou que tenham passado em aeroportos dessas areas ou regioes

nos 28 dias anteriores;

Todos os outros potenciais dadores devem ser testados em laboratério® quanto
a presenca de SARS-CoV-2 a partir de amostras de lavado bronco-alveolar e
trato respiratorio superior, realizada até 72 horas antes da colheita do(s)

orgao(s).

? Os sintomas clinicos na apresentac3o da doenca COVID-19 s&o os descritos na Norma n.2 4/2020, em vigor.
* Os testes laboratoriais a realizar aos dadores s&o testes de pesquisa de RNA do virus SARS-CoV-2 por RT-PCR, em amostras do
trato respiratdrio superior e/ou inferior, de acordo com as Orienta¢es Técnicas da DGS (Orientagdo n.2 15/2020).
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vi. Outras medidas especificas para a atividade de doacdao de células estao

definidas no ponto 3 “Alteracao dos procedimentos do CEDACE”;

c. Tendo em conta as suas caracteristicas especiais, é suspenso temporariamente o

Programa de Colheita em Dador em Paragem Cardiocirculatéria;

d. Tendo em conta as suas caracteristicas especiais é suspensa temporariamente a

atividade do Banco PUblico de Células do Cordao Umbilical;

e. A autorizacao da distribuicao de 6rgaos, tecidos e células colhidos fora de Portugal,
estd condicionada ao cumprimento das orientacoes constantes no presente

documento;

f. Deve ser implementado o refor¢co da comunicacao pds-dadiva;
g. Deve ser garantido o procedimento de retirada;

h. Devem ser reforcados os procedimentos de biovigilancia.

Medidas Especificas:

a. FASE DE CONTENCAO

Na situacao de existéncia de casos de COVID-19 ou mdltiplas introducdes do virus

sem transmissao comunitaria ativa aplicam-se as medidas gerais acima referidas.

b. FASE DE CONTENCAO ALARGADA

Alarga-se a realizacao do teste em laboratorio® a todos os dadores vivos e falecidos

de orgaos, tecidos e células.

c. FASE DE MITIGACAO

Devera ser interrompida temporariamente a atividade de doacédo de orgéos, tecidos

e células para transplantacao eletiva.

Em situacoes de superurgéncia ou urgéncia, a atividade de transplantacdo
podera manter-se, apds avaliacao criteriosa do risco/beneficio e transmissao da

devida informacao ao recetor, pelas unidades de transplantacao.

* Os testes laboratoriais a realizar aos dadores s&o testes de pesquisa de RNA do virus SARS-CoV-2 por RT-PCR, em amostras do
trato respiratdrio superior e/ou inferior, de acordo com as Orienta¢des Técnicas da DGS (Orientag¢do n.2 15/20202).
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Nos casos de maior risco de contaminacao local/regional, a unidade de

transplantacao devera ponderar a transferéncia do recetor, se a sua condicao

clinica o permitir, para outra unidade com menor risco.

No caso especifico do transplante de células progenitoras hematopoiéticas, nao
havendo alternativa terapéutica adequada, a colheita podera ser antecipada. A
analise risco/beneficio referida no paragrafo anterior deve ser feita tendo em
consideracao a data da recuperacao total do dador, a duracdao e gravidade da

doenca e os resultados dos testes pos-recuperacéo.*

Nao obstante o anteriormente referido, os servicos poderao ter necessidade de
adaptar as medidas aplicadas de acordo com a situacao epidemioldgica local, de

modo a garantir a sustentabilidade da transplantacao.
2. Procedimentos para a Rede Nacional de Coordenacdo de Colheita e Transplantacao

As analises laboratoriais aos potenciais dadores, de acordo com o anteriormente
estabelecido, devem ser coordenadas para garantir a sua adequacao clinica, a 6

seguranca e sustentabilidade da transplantacao.

1. Respeitando a fase epidemiologica, de acordo com o anteriormente estabelecido,
todos os potenciais dadores devem ser submetidos aos testes laboratoriais

referidos, de acordo com as orientacdes das entidades competentes responsaveis.

2. Os testes laboratoriais devem ser solicitados pelo GCCT aos hospitais
reconhecidos para a realizacao destes testes pela DGS e INSA, de acordo com
critérios de proximidade geografica, de forma a garantir a celeridade no

processamento das amostras e disponibilizacao dos resultados.

3. Na impossibilidade da realizacao dos testes no hospital dador devem ser

contactados pelo GCCT o(s) laboratério(s) mais proximo(s) deste hospital.

As evidéncias atuais indicam que o RNA SARS-CoV-2 pode permanecer detetavel por PCR por um periodo prolongado apds a
recuperagdo total. O RNA detetavel ndo corresponde necessariamente a infecciosidade e outros coronavirus (incluindo SARS-
CoV e MERS-CoV) ndo apresentaram transmissibilidade através de sangue ou de células progenitoras hematopoiéticas. No
entanto, é possivel que um dador com RNA SARS-CoV-2 detetavel possa ser considerado um potencial risco de infegdo para a
equipa e para outros dadores de uma unidade de colheita.

9 REPUBLICA
%~ PORTUGUESA

SAUDE


https://www.dgs.pt/home.aspx?cpp=1
http://www.insa.min-saude.pt/

EZO ‘ DGS iy ( ’ NE'-:IEIRT_'IE:H dﬁ Salde

4. Os hospitais preparados, na presente data, para a realizacao de testes
laboratoriais COVID-19 constam do Anexo Il da presente circular, sendo atualizada
sempre que novos hospitais demostrarem capacidade para a realizacao de testes
laboratoriais COVID-19.

5. O procedimento a adotar para a colheita e transporte da amostra deve seguir as
orientacoes da DGS referentes ao diagnostico laboratorial, disponiveis em
https://www.dgs.pt/corona-virus.aspx, designadamente a Orientagao n°.
015/2020 na sua versao mais recente. As amostras devem ser acompanhadas do
Anexo | da Orientacao Técnica n° 002/2020.

6. ApOs a colheita das amostras, o GCCT garante a logistica para o transporte das
mesmas para os laboratérios das unidades de salde acima indicadas, apds
contacto prévio com esses servicos. Para o efeito o GCCT deve garantir uma lista
atualizada de contactos com os servicos de Patologia Clinica e

Microbiologia/Virologia daquelas unidades de salde.

7. Na eventualidade de nao ser possivel a realizacao do diagnostico laboratorial para 7
0 SARS-CoV-2 nas unidades laboratoriais indicadas, o GCCT deve contactar o INSA,
através da linha de emergéncia com o n°.: 911000612, para que se proceda a

realizacao dos testes no INSA.

8. O INSA, apds a realizacao dos testes laboratoriais, informa o GCCT dos resultados

obtidos. (Anexo I)

9. Os profissionais de salude e restantes contactos envolvidos no tratamento destes

dadores devem adotar as medidas previstas na Norma 004/2020 da DGS.

10. Os potenciais dadores com confirmacao laboratorial de SARS-CoV-2 sao
considerados excluidos para fins de colheita de 6rgaos, tecidos e células. Estes
casos devem ser comunicados a Direcao-Geral da Salde e notificados
eletronicamente de imediato no SINAVE pelo médico responsavel pelo dador, para
fins de implementacdo de medidas de Salde Publica. Adicionalmente cada

laboratoério devera notificar eletronicamente estes casos no SINAVE Lab.
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3. Alteracao dos procedimentos do CEDACE

o institto_Nacional de Sadde
Doutor Ricardo Jorge

Considerando:

1 - Que as ligacoes aéreas e os correios que transportam as Células Progenitoras
Hematopoiéticas (CPH) para transplantacdo estao sujeitos a atrasos ou
contencdes nos aeroportos colocando em risco a chegada atempadamente dos
produtos as unidades de transplantacao a que se destinam.

2 - Que ha recomendacoes do EBMT (European Society for Blood and Marrow
Transplantation) para que seja considerada a possibilidade de congelacao das
células por um periodo de 28 dias antes de iniciar o condicionamento dos doentes
e até receber notificacdo do estado de salde do dador.

3 - Que deve ser considerada como prioridade a seguranca do doente e dador.

4 - Que ainda nao se conhece a evolucao da virémia apds a recuperacao e que mesmo
com testes negativos estdao descritos casos de reinfecao, nao sendo ainda

garantido se por reativacao ou segunda contaminacao.

O CEDACE desaconselha que eventuais dadores recuperados da COVID 19 facam as
dadivas recorrendo a mobilizacdo, caso as unidades sigam as recomendacdes da
WMDA, até que dados cientificos garantam a completa auséncia de virus apods 3
recuperacao. Caso as unidades considerem aceitar estes dadores, ponderados os riscos
e beneficios, deverao seguir as recomendacdoes da WMDA, deixando o CEDACE a
consideracdo que seja feita colheita apenas de Medula Ossea sem recorrer a fator de

crescimento.

O CEDACE consente que possam as CPH ser congeladas na unidade de transplantacao
para evitar constrangimentos nos transportes transfronteiricos das CPH que possam
causar atrasos ou inviabilizar as células e colocar em risco o doente ja em regime de
preparacao para transplante. Para o efeito, a unidade de colheita deve coordenar com

a de transplantacao todos os procedimentos de acordo com os registos.

A unidade de transplantacdo pode ainda congelar as células colhidas para que se possa
aguardar pelo fim do periodo de incubacdao do virus no caso de haver uma
contaminacao assintomatica do dador. Para o efeito tem de haver acordo entre os
registos internacionais e o CEDACE, sera feito a pedido da unidade de transplantacao,
e o acordo envolvera as unidades de colheita e transplantacao das CPH que
coordenarao entre si os procedimentos. O periodo de criopreservacao nao deve
prolongar-se para além do tempo estritamente necessario, para comprovar a nao
contaminacao do dador na altura da colheita.
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Finalmente e considerando que estas alteracées do procedimento habitual e a titulo
excecional podem suscitar davidas, o dador deve ainda ser informado pelo centro de

colheita do procedimento que vai ser adotado e dar consentimento ao mesmo.

4, Mitigacao do risco de exposicado dos profissionais e dadores ao SARS-CoV-2

a. Dadores e potenciais dadores devem ser informados sobre as caracteristicas da
doenca COVID-19 e do risco de transmissao. Para tal, devem ser elaborados
cartazes/folhetos informativos de acordo com as orientacdes da DGS e com os
critérios de suspensdao de potenciais dadores para prevencao do risco de
transmissao do SARS-CoV-2;

b. E possivel que um dador infetado e assintomatico, pré-sintomatico ou com sintomas
muito leves, possa colocar em risco os profissionais de salde e os recetores. As
estratégias adotadas para mitigar esse risco devem ser proporcionadas e baseadas

em evidéncias e devem seguir: 9

e A Norma n.° 004/2020 (23/03/2020) da DGS, nomeadamente no que se refere a
caso suspeito, caso provavel, caso confirmado, contacto proximo, abordagem de
um caso suspeito, prevencao e controlo da infecao nos servicos de salde,
precaucoes basicas de controlo da infecao;

e A Norma n°. 007/2020 da DGS relativamente a isolamento de casos suspeitos,
gestao de contactos, higiene das maos, etiqueta respiratéria, equipamento de
protecao individual (EPI), descontaminacao de material e equipamento, controlo

ambiental, manuseamento seguro da roupa, recolha segura de residuos;

c. De acordo com a Orientacao n.° 06/2020, de 26/02/2020 devem estar definidos os
circuitos apropriados e areas de isolamento para profissionais, potenciais dadores e
recetores; procedimentos a adotar num caso suspeito de infecao por SARS-CoV-2,

vigilancia dos contactos proximos;
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5. Comunicacao

A confianca do publico e dos profissionais de toda a Rede Nacional de Coordenacao de
Colheita e Transplantacdao € importante. Os servicos devem comunicar com clareza
para garantir que os dadores, os recetores, a populacado como um todo, sejam
devidamente informados da situacao e entendam as acoes desenvolvidas e as medidas
implementadas. As mensagens e as acoes devem ser proporcionais, baseadas em

evidéncias e consistentes com as mensagens nacionais de resposta

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

e populacao como um todo.
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Nacional de Saude

Doutor Ricardo Jorge

Contactos dos Gabinetes Coordenadores de Colheita e Transplantacao

GCCT do Hospital de Sao Joao - Porto
gccot@hsjoao.min-saude.pt

GCCT do Hospital de Santo Antonio - Porto

gccot@chporto.min-saude.pt

GCCT do Hospital Universitario de Coimbra - Coimbra
gccot@chuc.min-saude.pt

GCCT do Hospital de Santa Maria - Lisboa
gect@chin.min-saude.pt

GCCT do Hospital de Sao José - Lisboa

cct.hsjose@chlc.min-saude.pt
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917558906

935208787

964027829

961363794

964096021
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ANEXO I

Lista de hospitais preparados, na presente data, para a realizacao de testes
laboratoriais COVID-19

Centro Hospitalar Universitario do Porto;

Centro Hospitalar Universitario Sao Joao;

Centro Hospitalar de Vila Nova de Gaia/Espinho;

Hospital da Senhora da Oliveira - Guimaraes;

Unidade Local de Saude de Matosinhos - Hospital Pedro Hispano - Matosinhos;
Hospital de Braga;

Centro Hospitalar de Tras os Montes e Alto-Douro

S K@ 0O o 0 T

Centro Hospitalar Universitario de Coimbra - Pediatrico;

—

Centro Hospitalar da Cova da Beira - Covilh3;
Unidade Local de Salde da Guarda;
k. Hospital Distrital de Leiria; 13

L
.

. Centro Hospitalar de Baixo Vouga - Hospital de Aveiro

m. Hospital da Figueira da Foz

n. Centro Hospitalar Universitario Lisboa Norte - Hospital de Santa Maria;
Centro Hospitalar Universitario Lisboa Central - Hospital Curry Cabral;
Centro Hospitalar Lisboa Ocidental;

Hospital Garcia de Orta;

A

Centro Hospitalar de Setlbal;

v

Hospital professor Doutor Fernando da Fonseca, Amadora;

~

Unidade Local de Saude do Litoral Alentejano
u. Hospital do Espirito Santo de Evora;
Laboratério de Saude Publica Laura Ayres, Faro;

. Hospital Dr Nélio Mendonca, Funchal,;

X £ =

Hospital Santo Espirito - Ilha Terceira - Ilha Terceira;

Hospital do Divino Espirito Santo de Ponta Delgada - Ilha de S. Miguel;

=
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