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Orientacdo sobre inaptidao temporaria para doagao de sangue de
candidatos que foram submetidos a vacinagdo contra a Covid-19 e
outras recomendagoes.

1. Relatério

Trata-se de Nota Técnica que visa orientar a rede de Servicos de Hemoterapia e o Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria (SNVS) sobre os prazos de inaptiddo recomendados para a doacdo de sangue e outras
recomendacgdes, considerando a utilizacao de vacinas contra a Covid-19.

A pandemia da Covid-19 causada pelo novo coronavirus SARS-CoV-2 e a perspectiva de vacinagdo em massa da
populacdo brasileira demandam avaliacdo criteriosa dos riscos e beneficios relacionados a influéncia das
vacinas na doacdo de sangue, visando a seguranca da pessoa doadora e de pacientes que necessitem de
transfusdo sanguinea.

Em face da urgéncia e relevancia da vacina¢do da populacdo é necessario também considerar os potenciais
impactos a disponibilidade dos estoques de sangue e hemocomponentes dada a necessidade incontestavel
destes produtos para atender as demandas da assisténcia hemoterapica.

2. Analise

Segundo as Boas Praticas no Ciclo do Sangue, definidas pela Anvisa na Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC
n°34, de 11 de junho de 2014 (1), os servicos de hemoterapia devem cumprir os requisitos regulatorios
definidos para selecdo de doadores bem como os pardmetros definidos pelo Ministério da Saude, por meio da
Portaria de Consolidacdo n2 5/2017 — Anexo IV(2).

Tais critérios visam tanto a protecdo da pessoa candidata a doacdo quanto de receptores (pacientes), bem
como a qualidade dos produtos do sangue. Dentre estes critérios de prote¢do sdo avaliadas as condi¢Oes de
imunizacdo da pessoa candidata a doacdo pelo uso de soros ou vacinas. Adicionalmente, o art. 25, item XXXII,
da RDC n2 34/2014 dispde que: “Em situa¢bes de emergéncia em saude publica, surtos epidémicos, avang¢os
tecnoldgicos e estudos cientificos pertinentes, a vigilGncia sanitdria competente, em coopera¢éo com o
Ministério da Saude, pode inserir, adequar e modificar critérios técnicos para selecéio de doadores com vistas a
eliminagdo ou diminuigdo dos riscos sanitdrios”;

As vacinas contra a Covid-19 sdo produtos recentemente desenvolvidos e muitas delas utilizam novas
tecnologias vacinais cujo impacto sobre doa¢bes de sangue é pouco conhecido. Assim, as orientacdes sobre
prazos de inaptiddo, entre outras, devem seguir o racional cientifico relacionado as tecnologias utilizadas, as
contraindicacdes e as reacOes adversas reportadas pelos desenvolvedores, o principio da precaucdo e as
experiéncias de paises que jd iniciaram a vacinacgao.
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3. Conclusdao

Considerando a declaracdo da Organizacdo Mundial da Saude — OMS sobre estado de Emergéncia em Saude
Publica de Importancia Internacional (em 30 de janeiro de 2020) e pelo Ministério da Saude do Brasil sobre a

Emergéncia em Saude Publica de Importancia Nacional (em 03 de fevereiro de 2020);

Considerando o disposto na RDC Anvisa n? 34/2014 e na Portaria de Consolidagdo n? 5/2017 — Anexo 4 do
Anexo IV, nos tdpicos que tratam de inaptiddo temporaria a doacdo de sangue e hemocomponentes associada

ao uso de vacinas;

Considerando o inicio do programa de vacinacao contra a Covid-19 em todo o territorio nacional conforme

Plano Nacional de Operacionalizacdo da Vacinac¢do contra a Covid-19, de 16 de dezembro de 2020 (3);

Considerando que o uso de vacinas pela pessoa doadora pode comprometer a seguranga dos receptores do
sangue e hemocomponentes doados ou interferir em testes laboratoriais realizados em amostras obtidas na

doacdo;

Considerando a possibilidade de ocorréncia de eventos adversos associados a vacinacdo que podem levar a

inaptiddo temporaria no momento da triagem clinica;

Considerando a diversidade de vacinas disponiveis e a perspectiva de registro de diversos produtos com
utilizacdo de diferentes tecnologias inclusive algumas inovadoras, ainda ndo previstas na legislacdo vigente,

como a utilizacdo de RNA mensageiro, de DNA e de vetores virais recombinantes;

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria — Anvisa orienta que:

a) Candidatos a doacdo de sangue e hemocomponentes que receberam vacinas baseadas
em virus SARS-CoV-2 inativado ou fragmento proteico sintético permanegam inaptos por
periodo de 48 horas apds a aplicacdo;

b) Candidatos a doagdo de sangue e hemocomponentes que receberam vacinas que
utilizam vetores virais recombinantes nao replicantes permanecam inaptos por periodo de
7 (sete) dias ap6s a aplicacdo;

c) Candidatos a doagdo de sangue e hemocomponentes que receberam vacinas que
utilizam RNA mensageiro (mRNA) ou DNA permanegam inaptos por periodo de 7 (sete) dias
apos a aplicacao;

d) Candidatos a doac¢do de sangue e hemocomponentes que nao informarem de maneira
segura sobre o tipo de vacina que receberam e, portanto, ndo sendo possivel a identificacao
da tecnologia utilizada, permanegam inaptos por periodo de 7 (sete) dias apds a aplicagao.

e) No caso de vacinas cujo protocolo prevé a utilizacdo de mais de uma dose, os intervalos
de inaptiddo previstos estao relacionados com cada aplicacdo;

f) Devem ser preservados os outros critérios previamente definidos pelas normativas
vigentes e as pessoas candidatas devem estar assintomaticas e em bom estado de saude no
momento da doac¢do;

g) Ndo deve ser coletado plasma convalescente para Covid-19 de candidatos a doacdo de
sangue que receberam vacinas contra Covid-19.
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Esses prazos de inaptiddao temporaria para a doagao de sangue e hemocomponentes aplicam-se as vacinas com
registro sanitario no Brasil ou autorizacdo de uso emergencial aprovada pela Anvisa. Cumpre esclarecer que a
autorizacdo de uso emergencial aprovada pela Anvisa ndo se enquadra na restricdo definida para vacinas
experimentais/investigacionais prevista na Portaria de Consolidagdo n? 5/2017.

Seguem informacgdes sobre as vacinas incluidas no Plano Nacional de Operacionaliza¢do da Vacinagdo contra a
Covid-19 do Brasil e outras com potencial de utilizagdo no pais, considerando o periodo de inaptidao apds a
aplicacdo (3,4).

, Inaptidao para
. L. Pais de . ~
Vacina Laboratério . Tecnologia doacdo de
Desenvolvimento
Sangue
Vi ARS-CoV-2
CORONAVAC Sinovac/Butantan China frus S . 5-Co 48 horas
Inativado
Vetor viral
ChAdOx1 nCoV-19 . . . , ~ .
(AZD1222); . nCoOvishieId Astrazeneca/Oxford/ Fiocruz Reino Unido (adenoylrus) nao 7 dias
replicante
BNT 162 BioNTech/Fosun Pharma/Pfizer EUA/Alemanha mRNA 7 dias
Vetor viral
AD26.Cov2.S Janssen-Cilag Europa (adenovirus) ndo 7 dias
replicante
Vetor viral
Sputnik V Gamaleya National Center Russia (adenovirus) nao 7 dias
replicante
Covaxin Bharat Biotech india Virus inativado 48 horas
MRNA-1273 Moderna/lnstltuto Nauor\al de EUA MRNA 7 dias
Alergia e Doencgas Infecciosas

Vacinas que venham a ser produzidas a partir de microrganismos vivos ou atenuados devem obedecer ao
tempo de inaptiddo de quatro semanas, conforme normativas vigentes, ou outras recomendag¢des dos
fabricantes.

Recomenda-se ainda uma abordagem de precauc¢ao e adiamento da doacdao de sangue de pessoas que
desenvolveram sintomas ao receber uma vacina SARS-CoV-2, por até sete dias apds a resolucdo dos sintomas.

Procedimentos transfusionais podem causar reacdes adversas, conforme descrito no Marco Conceitual e
Operacional de Hemovigildncia da Anvisa (5) e, portanto, é recomendavel que os responsdveis pela assisténcia
direta ao paciente sejam relembrados sobre a necessidade de identificar e comunicar todas as suspeitas de
reacOes adversas a transfusdo ao servico de hemoterapia produtor do hemocomponente para auxilio na
investigacdao e demais condutas pertinentes, e, posteriormente, realizar a notificacdo de eventos adversos ao
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitdria — SNVS.

Apesar da auséncia de evidéncias sobre a ocorréncia de alteragdes ou interferéncias nos testes utilizados para a
triagem laboratorial de doadores de sangue associadas a vacina¢do contra Covid-19, recomenda-se atencao e a
notificacdo de eventuais queixas técnicas, conforme regulamentacado vigente.

Com o objetivo de preservar o abastecimento de sangue e hemocomponentes na rede de cobertura dos
servicos de hemoterapia no Brasil, recomenda-se avaliacio da necessidade de acdes de mobilizacdo da
populacdo para doacdo de sangue antes da vacinagao, conforme planos locais e orientagdes do Ministério da

3/7



03/02/2021 SEI/ANVISA - 1316789 - Nota Técnica

Saude, de forma a promover a manutengado dos estoques e preservar o bem-estar de doadores e a seguranca
transfusional.

Ressalta-se que essas orientagdes técnicas foram articuladas como o Ministério da Saude, responsavel pela
coordenacdo da Politica Nacional de Sangue do Brasil, e alinhadas com orientacdes constantes do Plano
Nacional de Operacionalizagdo da Vacinagao (6) contra a Covid-19 e de entidades representativas de Servigos
de Hemoterapia (7, 8). Além disso, estdo baseadas nas evidéncias cientificas e regulatdrias disponiveis no
momento (9 a 31), podendo ser alteradas diante de novas informacgGes técnicas e estratégias de gestao de
riscos e beneficios.

Recomenda-se que estratégias adicionais estejam baseadas nas informacdes epidemioldgicas periodicamente
divulgadas pelas autoridades federal, estadual ou municipal, ressalvando ainda que, a critério do responsavel
técnico medidas mais restritivas podem ser adotadas considerando avaliacdes de riscos e beneficios.
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