NOTA TECNICA

EXAMES LABORATORIAIS NO SISTEMA NACIONAL DE TRANSPLANTE

O Brasil possui o maior programa publico de transplante de 6rgaos, tecidos e células do
mundo, garantido a toda a populagdo, por meio do Sistema Unico de Saude — SUS. O
processo de doagdo de orgdos e transplantes € gerenciado pelo Ministério da Saude
através do Sistema Nacional de Transplantes — SNT, por meio da Coordenacao-Geral do
Sistema Nacional de Transplantes — CGSNT e da Organizagdo de Procura de Orgdos
(OPO), e segue fluxograma préprio (anexo) (SISTEMA NACIONAL DE TRANSPLANTE,
2024).

A remogdo de o6rgaos, tecidos e partes do corpo humano, para fins de transplante e
tratamento, foi instituida através da Lei n° 9.434, de 04 de fevereiro de 1997, a qual foi
regulamentada pelo Decreto n° 9.175, de 18 de outubro de 2017, e pela Portaria de
Consolidagcao GM/MS n° 04, de 28 de setembro de 2017.

A inclusdo de um paciente na lista de espera por um transplante, bem como a
captacéo de potenciais doadores de 6rgaos e tecidos, envolve a realizagdo de uma série de
exames complementares, sendo os exames laboratoriais decisivos na tomada de decisdo
clinica.

De acordo com o Decreto n°® 9.175, de 18 de outubro de 2017:

‘Art. 34. A realizagdo de transplantes ou enxertos de
orgaos, tecidos, células e partes do corpo humano somente sera
autorizada ap6s a realizagdo, no doador, dos testes
estabelecidos pelas normas do SNT, com vistas a seguranga do
receptor, especialmente quanto as infecgcbes, as afecgbes
transmissiveis e as condigbes funcionais, segundo as normas
complementares do Ministério da Satde.

§ 2° Ndo serdo transplantados nem enxertados 6rgaos,

tecidos, células e partes do corpo humano de portadores de
doencgas indicadas como critérios de exclusdo absolutos em
normas complementares do SNT.” (grifo nosso)

Segundo a Portaria de Consolidagdo GM/MS n° 04, de 28 de setembro de 2017:

“Art. 57. Todos os potenciais doadores falecidos de 6rgaos, tecidos,
células ou partes do corpo deverdo ser submetidos, antes da
alocacdo dos enxertos, aos seguintes procedimentos, atendendo as
normas de seguranga para o receptor; (Origem: PRT MS/GM
2600/2009, Art. 47)

| - avaliacdo de situagbes de risco acrescida de informagbes do
histérico de antecedentes pessoais e exame clinico. (Origem: PRT
MS/GM 2600/2009, Art. 47, 1)



Il - avaliacdo de fatores de risco por meio de resultados positivos
de exames sorolégicos de triagem para: (Origem: PRT MS/GM
2600/2009, Art. 47, 1)

a) doadores de corneas: HIV, HbsAg, AntiHBs, Anti-HBc total e
Anti-HCV; e (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 47, Il, a)

b) doadores de orgaos, outros tecidos, células ou partes do corpo:
HIV, HTLV I e ll, HbsAg, AntiHBs, Anti-HBc total e Anti-HCV, sifilis, e
doenca de Chagas; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 47, I, b)

Il - é facultativa a realizacdo de exames sorolégicos
para toxoplasmose, citomegalovirus e Epstein-Barr, devendo ser
sua realizagdo, ou ndo, regulamentada pela respectiva CNCDO,
e caso ndo sejam realizados, o0s Orgdos e tecidos doados
deverdo ser acompanhados de amostra de sangue do doador que
permita a pesquisa posterior, se necessaria.

§ 1° serdo critérios absolutos de exclusdo de doador de 6rgéaos,
tecidos, células ou partes do corpo humano: (Origem: PRT MS/GM
2600/2009, Art. 47, 11l)

a) soropositividade para HIV; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art.
47, 1ll, a)

b)soropositividade para HTLV | e I, (Origem: PRT MS/GM
2600/20009, Art. 47, 1ll, b)

c) tuberculose em atividade; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art.
47, 1ll, c)

d)neoplasias (exceto tumores primarios do Sistema Nervoso
Central e carcinoma in situ de utero e pele); (Origem: PRT MS/GM
260072009, Art. 47, 11, d)

e) sepse refrataria; e (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 47, 1, e)

f) infecgbes virais e fungicas graves, ou potencialmente graves
na presencga de imunossupressado, exceto as hepatites B e C; e
(Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 47, lll, f)”. (grifo nosso)

Assim, devido as caracteristicas técnicas do processo de transplantes de 6&rgéos e
tecidos, os exames laboratoriais realizados para estes casos, requerem estratégias de
testagem que fornecam uma base racional para assegurar que o diagndstico seja seguro
e concluido rapidamente.

Conforme observado nos critérios absolutos de exclusdo de doador de o6rgéos,
tecidos, células ou partes do corpo humano, a investigacado sorologica do HIV, HTLV | e I,
tuberculose, infecgbes virais e fungicas graves, sdo determinantes para a captagéo de
potenciais doadores e, portanto, assim como todos os exames laboratoriais, devem seguir



rigorosos critérios técnicos, além da observancia a legislagao vigente e as Boas Praticas de
Laboratorio.

Dessarte, por exemplo, o Ministério da Saude elaborou fluxogramas de testagem a partir do
sistema de estagiamento laboratorial da infeccdo recente pelo HIV, proposta pela
classificagdo de Fiebig et al. (2003), no qual se observa que o RNA viral é
consistentemente detectado, ainda no estagio |, em amostras de sangue, enquanto em
nenhum outro ensaio laboratorial é positivo (BRASIL, 2018a).

Assim sendo, os testes moleculares sdo os mais eficazes para a confirmagao diagnoéstica, por
permitrem a identificacdo de infeccbes agudas e/ou recentes pelo HIV e
apresentarem melhor custo-efetividade. Além disso, casos de infeccdo recente sido mais
bem identificados com a utilizagdo de um teste de 42 geragdo como teste inicial (com janela
imunolégica de aproximadamente 15 dias) e um teste molecular (com janela
imunolégica de 5 dias) como teste complementar (BRASIL, 2018a). Por
conseguinte, a realizacdo de testes moleculares ¢é indispensavel para a
confirmagédo de infecgdes agudas e/ou recentes, no caso dos transplantes.

Por sua vez, no que se refere aos exames laboratoriais, tanto o receptor quanto o doador sao
avaliados minimamente através dos seguintes exames: Anti HIV (sorologia e teste de acido
nucleico — NAT), RT-PCR para SARS-CoV-2, NAT para hepatites B e C, HbsAg, HbeAg,
Anti — HBc-IgM, Anti — Hbe, Anti — HBc-Total, Anti-HBC, Anti-HCV, Anti-HTLV | e II, Anti-Hbs
quantitativo, Chagas, VDRL, toxoplasmose IgG e IgM, citomegalovirus IgG e IgM, Epstein Barr
IgG e IgM, FTABS IgG e IgM, urina tipo |, urocultura, clearence de creatinina, hemograma,
sodio, potassio, ureia, creatinina, AST/ALT, Gama GT, bilirrubinas total e fragbes, fosfatase
alcalina, proteinas total e fragdes, colesterol total, colesterol LDL, colesterol HDL,
triglicerideos, glicose, calcio ibnico, fdsforo, coagulograma, classificagdo ABO/Rh e
fezes. Além destes analitos, a depender do 6rgao ou tecido a ser transplantado, outros exames
também poderao ser realizados como, por exemplo, o CKMB para o transplante de coragéo e
amilase para o transplante de pancreas (MOURA e SILVA, 2014; GARCIA, GARCIA e
PEREIRA, 2017).

As analises laboratoriais seguem rigorosos critérios técnicos e cientificos (BRASIL,
2018a, 2018b, 2021a, 2021b, 2022) e, portanto, requerem profissionais qualificados, como
os biomédicos, para serem realizados.

Neste interim, o Conselho Federal de Biomedicina reitera que o Sistema Nacional de
Transplantes é merecedor de toda credibilidade alcangada desde a sua fundagéo, e
reafirma seu compromisso com a sociedade, ratificando que: laboratério seguro &
laboratério com biomédico presente!



ANEXOS

FLUXOGRAMA DO PROCESSO DE DOACAO DE ORGAOS E

TRANSPLANTES NO BRASIL
icio Identificacao de Potencial Doador
+ + '
Comunicagao aos Abertura de Protocolo de Comunicagao a OPO
Familiares Sobre Possivel ME Morte Encefalica (ME) ou CNCDO

Dlagnostnco de ME (Res. CFM n¢ 2.173/2017) Iﬂ—

conﬂrmada
Informar a OPO
Comunicar ou CNCDO
Familiares &

1. Notificagao da ME a CNCDO; T
2. Avaliacao da Viabilidade do Doador;
3. Comunicacao a CET; Processo
4. Entrevista Familiar.

| Comunicar a OPO | Doacio
Autorizada
2
’ 1. Comunicar a OPO;

COLETAR EXAMES 2. Comunicar a Equipe da
Unidade;
(SOROLOGIAS) Contra- 3.0ricn:ar?-‘aﬁ1iliarcs |
indicacao Sobre os Procedimentos

Para Liberagao do Corpo.

'

Ofertar
orgaos a CET

Encaminhar -
material e realizar 1. Garantira Dcwgc;z:p?constltuncao do

analise HLA 2. Em Caso de Necropsia pelo IML, -
Encaminhar Relatorio de Cirurgia;
3. Entregar o Corpo aos Familiares ou
Encaminha-lo ao IML (quando aplicavel).

1. Marcar Horario da Cirurgia;
2. Receber as Equipes de l
Retirada dos Orgaos. M
Fonte: Ministério da Saade, adeptado




MATERIAL TECNICO DE APOIO

BRASIL. Manual Técnico para o Diagnéstico da Infecgdo pelo
HIV em Adultos e Criancas / Ministério da Salde, Secretaria de
Vigilancia em Saude, Departamento de Vigilancia, Prevencéo e

Controle das Infecgdes Sexualmente Transmissiveis, do
HIV/Aids e das Hepatites Virais. Brasilia: Ministério da Saude, 42
Edicao, 2018a.

BRASIL. Ministério da Saude. Secretaria de Vigilancia em Saude.
Departamento de Doencas de Condicoes Cronicas e Infecgcoes
Sexualmente Transmissiveis. Guia de Manejo Clinico da
Infeccao pelo HTLV / Ministério da Saude, Secretaria de
Vigilancia em Saude, Departamento de Doengas de Condigoes
Crobnicas e Infecgdes Sexualmente Transmissiveis. Brasilia:
Ministério da Saude, 2021a.

BRASIL. Ministério da Saude. Secretaria de Vigilancia em Saude.
Departamento de Vigilancia, Prevencao e Controle das
Infecgdes Sexualmente Transmissiveis, do HIV/Aids e das

Diagnéstico de Hepatites Virais. Manual Técnico para o Diagndéstico das
Hepatites Hepatites Virais / Ministério da Saude, Secretaria de Vigilancia

em Saude, Departamento de Vigilancia, Prevencao e Controle
das Infecgbes Sexualmente Transmissiveis, do HIV/Aids e das

Hepatites Virais. Brasilia: Ministério da Saude, 22 Edicao, 2018b.

BRASIL. Ministério da Saude. Secretaria de Vigilancia em Saude.

Departamento de Doencas de Condicoes Cronicas e Infecgcoes

Sexualmente Transmissiveis. Manual técnico para o diagndstico

da sifilis [recurso eletronico] / Ministério da Saude, Secretaria de

Vigilancia em Saude, Departamento de Doencgas de Condicoes
Crobnicas e Infecgoes Sexualmente Transmissiveis. Brasilia:

Ministério da Saude, 2021b.

BRASIL. Ministério da Saude. Secretaria de Vigilancia em Saude.
Departamento de Doencas de Condicoes Cronicas e Infecgcoes
Diagnéstico de Sexualmente Transmissiveis. Manual de Recomendacoées para o
Tuberculose Diagndstico Laboratorial de Tuberculose e Micobactérias ndo
Tuberculosas de Interesse em Saude Publica no Brasil. Brasilia:
Ministério da Saude, 2022.

LEI N©9.434. DE 04 DE FEVEREIRO DE 1997

Lei dos Disp6e sobre a remocao de érgaos, tecidos e partes do corpo
Transplantes humano para fins de transplante e tratamento e da outras
providéncias.
PORTARIA DE CONSOLIDAGAO GM/MS N° 04, DE 28 DE
Regulamento SETEMBRO DE 2017
Técnico do SNT Consolidou o Regulamento Técnico do Sistema Nacional de
Transplantes
DECRETO N°9.175, DE 18 DE OUTUBRO DE 2017
Disp6e sobre a remocao de 6rgaos, tecidos e partes do corpo
humano para fins de transplante e tratamento e da outras
providéncias

e LEEL T DE DOAGAO, Manual. Transplantes: Informagées préticas sobre
e Transplantes todas as etapas do processo de doagao de 6rgaos e
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_ transplante./Organizado por Clotilde Druck Garcia, Valter Duro
Garcia, Japao Drose Pereira. Porto Alegre: Libretos, 2017.
RESOLUGAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 786, DE 5
DE MAIO DE 2023
Dispoe sobre os requisitos técnicosanitarios para o
RDC 786/2023 funcionamento de Laboratérios Clinicos, de Laboratdrios de
Anatomia Patoldgica e de outros Servigos que executam as
atividades relacionadas aos Exames de Analises Clinicas (EAC)
e da outras providéncias.
RESOLUGCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 512, DE 27
DE MAIO DE 2021
Dispoe sobre as Boas Praticas para Laboratorios de Controle de
Qualidade.

MOURA, Luciana Carvalho; SILVA, Vanessa Silva. Manual do
nucleo de captagéao de drgaos: iniciando uma Comissao Intra-
Hospitalar de Doacéo de Orgéos e Tecidos para Transplantes-

CIHDOTT. In: Manual do nucleo de captacao de 6rgaos:
iniciando uma Comisséao Intra-Hospitalar de Doacgao de
Orgaos e Tecidos para Transplantes-CIHDOTT. 2014. p. 111-
111.
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