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NOTA TECNICA

ABHH ESTIMULA O RECRUTAMENTO DE DOADORES DE PLASMA CONVALESCENTES DE COVID-19,
PARA POSSIVEL UTILIZACAO DESSA TERAPIA EM PACIENTES GRAVES ACOMETIDOS PELA DOENCA

Apds o aparecimento do surto do novo Coronavirus (SARS-CoV2) na China !, em Dezembro de
2019, uma progressado de proporcdes dramaticas da infeccdo tem sido observada pelo mundo todo,
sendo que em 11 de margo de 2020 a Organizacdo Mundial de Saude (OMS) classificou a COVID-19
como uma pandemia 2-%. No Brasil o primeiro caso foi detectado em 25 de fevereiro de 2020 e desde
entdo o numero de casos e de ébitos vem crescendo exponencialmente.

A Ultima atualizacdo da OMS sobre a infeccdo, em 07 de Abril de 2020, 2:00am CEST, é de
1.279.722 casos confirmados, com 72.616 (5,67%) 6bitos °.

Atualmente a recomendacdo da OMS para o tratamento para o COVID 19 se resume a
prevenc¢do, deteccdo de casos positivos com seu isolamento, e medidas de suporte, sendo que a
administracdo de drogas experimentais deve ser feita dentro de protocolos clinicos de pesquisa
adequadamente estabelecidos e regulamentados °.

O uso do chamado plasma convalescente ja foi avaliado em outras situacdes semelhantes,
como na epidemia por SARS em Hong Kong 7, no tratamento de pacientes infectados com Ebola &, na
Sindrome de Infec¢do Respiratdria por Coronavirus do Oriente Médio °, e na pandemia pelo Influenza
A HIN1, onde um estudo randomizado mostrou diminuicdo de mortalidade estatisticamente
significativa 0. Duas metanadlises avaliando o uso de plasma convalescente em doencas infecciosas
virais, uma em pneumonia viral por influenza %, e outra em sindromes respiratdrias virais severas,
incluindo por outros coronavirus (SARS-CoV and MERS-CoV) 11, mostraram uma diminuic¢3o significativa
de mortalidade nos pacientes que receberam o plasma convalescente, sem eventos adversos graves.

Esse contexto levou o FDA a aprovar a coleta e o uso do plasma convalescente no tratamento
de pacientes criticos por infec¢do pelo COVID 19 3.

Diante deste cenario, A Associacdo Americana de Bancos de Sangue ja adota e estabelece
normas para coleta e utilizacdo do plasma convalescente 4, e a Cruz Vermelha Americana j& vem
recrutando doadores em seu site 1°,

Em 04 de Abrii de 2020 a ANVISA, através da Nota Técnica N¢©
19/2020/SEI/GSTCO/DIRE1/ANVISA, estabeleceu que se a utilizacdo pretendida envolver o uso do
plasma convalescente como hemocomponente, ndo cabe a submissdo de estudo clinico para
apreciacdo e aprovacao prévia da Anvisa. Sendo seu uso em situacdao de emergéncia, em virtude de
risco iminente a vida do paciente, a decisdo por utilizar o plasma convalescente para Covid19 fica sob
responsabilidade do profissional médico, com esclarecimento aos pacientes do carater experimental e
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dos riscos envolvidos, mediante consentimento dos paciente ou seus familiares, em conformidade com
as regras de producdo e qualidade aplicados em servicos de hemoterapia, aos servicos assistenciais de
saude e os requisitos para seguranca do paciente .

O protocolo de coleta do plasma convalescente é de coleta rotineira ja utilizada para unidades
de plasma, de pacientes aptos a doar sangue e comprovadamente infectados pelo COVID 19, que
estejam assintomaticos ja ha 14 dias, e que apresentem exame de PCR negativo para o virus.

Tanto a doac¢do de sangue regular como a doagao por plasmaférese estao indicadas, embora os
custos de uma plasmaférese possa vir a limitar sua adoc¢do universal no nosso pais.

O plasma seria infundido em pacientes criticamente graves pelo COVID 19. A definicdao de
doenca severa incluiria acometimento pulmonar grave, insuficiéncia respiratéria, choque séptico ou
disfuncdo /faléncia multipla de drgéos.

Embora a efetividade do uso do plasma convalescente em pacientes criticos infectados por COVID
19 ainda necessite ser demonstrada por ensaios clinicos randomizados, € uma das escassas op¢oes
terapéuticas disponiveis hoje para esses pacientes na nossa pratica clinica. E terapia acessivel, utiliza
recursos ja disponiveis na nossa rede de salde, e com um numero cada vez maior de doadores
disponiveis.

Assim ABHH ndo s6é endossa a Nota Técnica da ANVISA e adota as recomendacdes atuais das
agéncias de saude de outros paises de seu uso nestes casos, como estimula o recrutamento de
doadores de plasma convalescentes de COVID-19, para possivel utilizacdo dessa terapia em pacientes
graves acometidos pela doenga.
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Sao Paulo, 7 de abril de 2020.
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