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Processo n2 25351.921819/2022-77

Diretrizes de vigilancia sanitdria para o gerenciamento de
riscos, em procedimentos de Reproducdo Humana Assistida, frente a Emergéncia de Saude Publica de
Interesse Internacional ocasionada pelo virus Monkeypox (Variola dos Macacos)

A Organizacdo Mundial da Saude (OMS) tem alertado para a ocorréncia de surtos de
Variola dos Macacos (infeccao pelo virus Monkeypox - MPXV, em inglés) em paises ndo endémicos, desde
maio de 2022, como Alemanha, Reino Unido, Espanha, Itdlia, Portugal, Franca, Canad3, Brasil, Estados
Unidos e outros. Em 23 de julho de 2022, a OMS declarou a Monkeypox uma Emergéncia de Saude

Publica de Interesse Internacional?.

O Ministério da Saude (MS) do Brasil tem constantemente informado sobre casos

confirmados e suspeitos da doenca em varios estados brasileiros2. A Agéncia Nacional da Vigilancia
Sanitaria (ANVISA) também emitiu Nota Técnica de Orientacdes para Prevencdo e Controle da Monkeypox

nos Servicos de Saude, em 31 de maio de 20223

Destaca-se que nenhum caso de transmissao do virus da Variola dos Macacos por meio de
sangue, tecidos, células germinativas e embrides foi documentado até o momento. No entanto, existem

1,5,6

casos relatados de transmissdo do virus de mae para filho durante a gravidez e a presenca de virus no

sangue, tecidos e dérgaos de animais infectadosl?. A existéncia de viremia (ou seja, amostras de sangue

positivas para DNA viral) foi demonstrada, embora sua dura¢do ndo esteja clara® ; e ndo foram
encontrados dados cientificos sobre viremia em pacientes assintomaticos (incluindo aqueles investigados
durante o periodo de incubacdo). Apesar da informacdo limitada, existe potencial de que o virus
Monkeypox seja transmissivel através de substancias de origem humana. Existem, outrossim, poucos
dados sobre a infeccdo e os impactos da Variola dos Macacos durante a gravidez. A frequéncia e os
fatores de risco para gravidade e resultados adversos da infeccdo pelo MPXV durante gravidez ndo sao

conhecidos>®. E importante notar que a infeccdao por virus do género Orthopoxvirus estd associada a
risco aumentado de complicagdes maternas e perinatais, incluindo morte fetal, parto e aborto

esponténeosS'G. A transmissdao do Monkeypox ocorre por contato préximo com lesdes, fluidos corporais,
goticulas respiratdrias e materiais contaminados, com baixa letalidade, em geral6.

RECOMENDACOES:

Considerando a possibilidade de individuos pré-sintomaticos e contactantes se
candidatarem a realizar as técnicas de Reproducdo Humana Assistida (RHA), bem como a doagdo de
gametas e embrides, em nivel nacional e internacional, e a possibilidade teérica de viremia em individuos
infectados no periodo pré-sintomatico, a Anvisa recomenda:

a. Com rela¢ao a selecdo e a triagem de doadores de gametas e embrides, nacionais e estrangeiros:

a.1) que doadores que apresentem sintomas sugestivos de MPXV tais como febre, queda do estado geral
e linfonodomegalia, com aparecimento posterior de lesdes cutaneas maculopapulares de distribuicao
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centrifuga, evoluindo para vesiculas e/ou pustulas, sejam considerados inaptos até que todas as lesdes
estejam totalmente resolvidas e por, no minimo 21 (vinte e um) dias apds o inicio dos sintomas;

a.2) que a doagdo seja adiada para doadores assintomaticos que tenham tido contato com casos
(confirmados ou suspeitos), pelo periodo minimo de 21 (vinte e um) dias, a partir do ultimo dia de
exposicao.

Reforca-se aos Centros de Reproducdao Humana Assistida (CRHA) que utilizem formulario
de triagem clinica padronizado que incluam critérios para identificar candidatos a doacdo que tenham
tido contato proximo a pessoas ou animais infectados pelo MPXV ou alguma manifestacdo de sinais e/ou
sintomas infecciosos.

Essas recomendacdes aplicam-se aos Bancos de Células e  Tecidos
Germinativos estrangeiros que intencionem fornecer gametas e embrides em processos de importagao
ao Brasil, devendo os importadores divulgar aos seus fornecedores estrangeiros as presentes Diretrizes,
bem como comprovar avaliagdao das medidas adotadas pelos estabelecimentos estrangeiros em questao,
para fins de anuéncia de importacao.

Recomenda-se também a intensificagdao das orientagdes de Informagao Pds-Doagdo (IPD)
relacionadas ao aparecimento de lesdes cutaneas associadas a linfonodomegalia e febre.

b. Com relagdo a selegcdao e a triagem de pacientes que irdo realizar os procedimentos de Reprodugao
Humana Assistida:

b.1) caso o paciente apresente algum sinal ou sintoma sugestivo da doenca, recomenda-se a realizacao
de avaliacdo de riscos e beneficios a ser realizada pelo médico assistente, considerando as possiveis
complicacbes relacionadas a infeccdo com MPXV durante a gravidez. Destaca-se a ainda que, a partir
desta andlise de risco, a realizacdo dos procedimentos deve se dar mediante assinatura de Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido - TCLE especifico, que deve ser assinado pela paciente.

Casos omissos, principalmente relacionados a data de determinac¢do, pela OMS, de
Emergéncia de Saude Publica de Interesse Internacional relacionada a MonkeyPox e as orienta¢des desta
Nota Técnica, devem ser tratados por meio de avaliacdo individual de riscos e beneficios, a ser realizada e
documentada pelo médico assistente e pelo Responsdvel Técnico do CRHA.

Reitera-se que a presente Nota Técnica traz orientacdes baseadas nas informacoes
cientificas disponiveis até o momento, podendo ser alterada diante de novas evidéncias, e que os
Responsdveis Técnicos dos CRHA podem implementar medidas mais restritivas, de acordo com o quadro
epidemioldgico local, bem como com determinac¢des das autoridades de saude locais.
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