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1. INTRODUGCAO

O Registro Brasileiro de Doadores Voluntarios de Medula Ossea (REDOME)

iniciou suas atividades em 1993 e, desde 2000, é parte da Politica Nacional de

Transplantes da Coordenacao Geral do Sistema Nacional de Transplante (CGSNT) do
Ministério da Saude (Lei n® 9.434/1997 e Lei n® 10.211/2001) tendo como diretrizes a
gratuidade da doacéo, a beneficéncia em relacdo aos receptores e nao maleficéncia

em relacao aos doadores vivos, e esta sob a coordenacao técnica e gestdo do Instituto
Nacional de Cancer (INCA).
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As atividades operacionais do REDOME sdo desempenhadas por um time de
colaboradores localizado no Instituto Nacional de Cancer (INCA) no Rio de Janeiro e
dentre as acdes relacionadas a esta atividade, voltadas para o atendimento a doadores
voluntarios e pacientes, 0os processos sob a gestédo direta do INCA podem ser assim

resumidos:

e Manutengcdo de cadastro unificado contendo informagdes de doadores
voluntarios e pacientes candidatos a transplante de células-tronco

hematopoiéticas ndo aparentado;

e Selecédo e identificacdo de doadores compativeis para pacientes brasileiros
com indicacdo de transplante de células-tronco hematopoiéticas nao
aparentado, o que inclui a solicitacdo de procedimentos laboratoriais e

clinicos a registros internacionais;

e Logistica de amostras bioldgicas e doadores voluntarios para fins de coleta
de produtos celulares para transplante.

Os recursos financeiros do REDOME séo de responsabilidade do Ministério da
Saude e o Registro realiza suas atividades através de financiamento publico e recursos
oriundos da prépria atividade, considerando a boa governanca um aspecto fundamental
na conducao destas agdes e para a boa gestéo.

Esta Politica de Selecdo e Identificacdo de Doador Compativel para fins de
transplante de células-tronco hematopoiéticas ndo aparentado estabelece os principios
de equidade, a transparéncia das informacdes, a divisdo de responsabilidade, o direito
a privacidade e os aspectos técnicos e éticos na tomada de decisdo relacionada a esta
atividade.

2. OBJETIVO E ABRANGENCIA

O presente documento tem como objetivo estabelecer os principios,

hY

responsabilidades e procedimentos relativos a selecdo e identificacdo de doador
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compativel para fins de transplante de células-tronco hematopoiéticas ndo aparentado
e destina-se a todos os colaboradores do REDOME, servidores publicos do INCA e do
Ministério da Saude, doadores e pacientes atendidos pelo REDOME, profissionais de

saulde e a sociedade em geral.

3. PRINCIPIOS
3.1. Equidade

A equipe do REDOME atua para garantir que todos o0s pacientes tenham a
mesma chance de identificar um doador compativel, sem promover qualquer tipo de

discriminagéo ou favorecimento.

Um sistema de informagao garante o acesso, ao cadastro, a pacientes de todo o
pais, através da internet. Assim, mesmo em estados onde ndo existam centros de

transplante especializados, pacientes podem iniciar este processo.

Casos urgentes poderdo ter prioridade na condugcdo do processo de
identificacdo de doador compativel, conforme indicado pela equipe médica responsavel

e estabelecido na literatura cientifica.

3.2. Transparéncia
O REDOME garante a equipe médica responsavel pelo paciente, acesso as
informacBes do processo de identificacdo de doador compativel através de troca de

mensagens eletrénicas.

3.3. Divisédo de responsabilidades

A equipe médica € responsavel pela inscricdo e manutencdo do cadastro do
paciente, garantindo a continuidade das atividades de busca, além de aprovar,
juntamente com a equipe técnica do REDOME, os doadores selecionados para
transplante e garantir a realizagao dos testes complementares de pacientes.
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Os exames de histocompatibilidade (HLA) de doadores e pacientes sao

realizados em laboratérios credenciados pelo Ministério da Saude.

3.4. Direito a privacidade
O processo de selecédo e identificacdo de doador compativel € um processo
andnimo - o0 paciente ou a equipe médica ndo terdao informacgdes sobre a identidade do

doador e o doador, por sua vez, também néo terd informacgdes pessoais do paciente.

Neste sentido, o REDOME atua para garantir a privacidade de pacientes e
doadores e as informac¢fes compartilhadas sobre pacientes e doadores, limitam-se ao
codigo de identificacdo utilizado pelo REDOME e as inicias do nome, idade, sexo, peso

e informacdes de saude essenciais.

4. O PROCESSO DE SELECAO E IDENTIFICACAO DE DOADOR COMPATIVEL
4.1. O que é aselecao e identificacdo de doador compativel?

O processo de selecdo e identificacdo de doador compativel para fins de
transplante de células-tronco hematopoiéticas nado aparentado, genericamente,
denominado de “busca” corresponde as atividades técnicas e operacionais
desempenhadas pelo REDOME, considerando os critérios técnicos que definem a

compatibilidade entre receptor (paciente) e doador.

Este processo se inicia com o cadastramento do paciente em um sistema de
informacdo (REDOMENET) que permitira a equipe técnica do REDOME identificar e
selecionar o0s possiveis doadores compativeis que serdo submetidos a testes

complementares para confirmacgéo da compatibilidade.

O cadastramento corresponde a inclusao de dados pessoais, dados clinicos que
podem indicar a urgéncia do transplante e a tipagem HLA que devera estar no melhor
nivel de resolucdo possivel — o REDOME recomenda o cadastro do paciente com
tipagem HLA-A, B, C, DRB1, DQB1 e DPB1 em alta resolucéo.
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Uma vez confirmada a compatibilidade e a disponibilidade do doador, a equipe

médica do paciente podera providenciar o agendamento do transplante.

4.2. Qualquer paciente pode realizar a selecdo de doador para transplante néo
aparentado?
O cadastro de pacientes para selecao e identificacdo de doador compativel para
fins de transplante de células-tronco hematopoiéticas ndo aparentado deve atender os

critérios estabelecidos no Regulamento Técnico do Ministério da Saude.

Casos néo previstos deverao ser avaliados pela Coordenacao-Geral do Sistema

Nacional de Transplante.

O sistema de informacdo REDOMENET notifica o médico caso o cadastro do

paciente indique uma condicao clinica ndo autorizada para este processo.

4.3. Qual achance de encontrar um doador compativel?

A chance de encontrar um doador compativel depende, sobretudo, de
caracteristicas genéticas de histocompatibilidade (HLA) do paciente. Deste modo,
alguns pacientes, em funcéo dos seus genes HLA, apresentam uma chance maior de

identificar um doador compativel.

Dados internacionais indicam que cerca de 10% dos pacientes ndo apresentam
um doador compativel adequado para transplante, mas este niumero pode ser maior

em alguns grupos com caracteristicas étnicas particulares e variar entre os paises.

4.4. Quanto tempo demora o processo de selecdo e identificacdo de doador
compativel?
O processo de selecéo e identificacdo de doador compativel € simultdneo para
todos os pacientes inscritos e, deste modo, ndo existe “fila” no REDOME e os dados

atuais indicam que a mediana para conclusado do processo é de 60 dias.
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Entretanto, em funcdo de caracteristicas genéticas do paciente (ligadas a
compatibilidade) e do prazo para a realizacdo dos testes complementares de
compatibilidade, alguns pacientes podem concluir o processo de identificacdo de

doador compativel antes de outros.

4.5. Quais os critérios utilizados para a selecdo de doador compativel para
transplante ndo aparentado?

A selecdo de doador compativel € baseada em critérios técnicos e cientificos
bem estabelecidos, a fim de garantir o melhor resultado para os pacientes e utiliza
algoritmos sofisticados que tentam antecipar a probabilidade de um determinado doado
ser compativel com um paciente, a partir das informag¢des disponiveis (algoritmo

preditivo)

Atualmente, os critérios incluem a compatibilidade HLA-A, B, C, DRB1, DOB1

em alta resolucdo, podendo aceitar até uma incompatibilidade (10x10 ou 9x10).

Critérios adicionais como a compatibilidade HLA-DPB1 ou o polimorfismo de B Leader,

poderdo ser considerados conforme avaliacdo da equipe de transplante.

Em caso de incompatibilidade, também estd recomendada a pesquisa de

anticorpos anti-HLA contra doador (DSA).

A idade do doador, com preferéncia para os mais jovens, também é um critério
bem estabelecido na literatura cientifica, enquanto outras caracteristicas como 0 sexo

do doador e o grupo sanguineo podem ser considerados em situacdes especiais.

4.6. Quando éiniciada a pesquisa nos registros internacionais?
A consulta aos registros internacionais ocorre no inicio do processo de selecao
de doador compativel, simultaneamente com a busca no cadastro do REDOME.

Através da pesquisa junto a alguns registros internacionais e ao WMDA (World Marrow
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Donor Association), 0 REDOME garante acesso aos mais de 39 milhdes de doadores

voluntarios cadastrados em todo o mundo.

Caso existam doadores com o mesmo grau de compatibilidade no REDOME e
em algum registro internacional, a preferéncia € a selecdo do doador nacional, mas

este critério podera ser revisto, em funcé@o da urgéncia do transplante.

4.7. Como o paciente tem acesso a informacéo sobre o processo de sele¢céo de
doador?
Todas as informacdes sobre o processo de selecdo e identificacdo de doador
compativel sdo compartilhadas com a equipe médica responsavel pelo cadastro do

paciente, através do endereco eletrénico disponibilizado pelo médico.

A fim de garantir a seguranca e a privacidade do paciente, 0 REDOME nao

fornece informacdes sobre este processo por telefone para paciente ou familiares.

O paciente sera informado sobre a situacdo no cadastro e a identificacdo de

doadores compativeis exclusivamente pela equipe médica.

4.8. O que pode atrasar o processo de selecdo e identificacdo de doador
compativel?
O processo se inicia com a identificacdo de possiveis doadores compativeis, a
partir das informacdes disponiveis no cadastro de doadores. A partir desta etapa, 0s

prazos para execucao das diversas atividades subsequentes séo:
e Tipagem HLA complementar/confirmatéria de paciente (variavel);

e Tipagem HLA complementar / confirmatéria de doador média resolucéo (14
dias);

e Tipagem HLA complementar / confirmatéria de doador alta resolucdo (21
dias).
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O contato com o doador nas etapas mais avancadas da selecdo de doador
compativel também é um grande desafio para o REDOME, uma vez que o doador pode
ser contatado muitos anos depois do seu cadastro. Este contato ocorre em até 8 dias
apoés a solicitacdo e para aumentar a chance de localizar um doador, o REDOME
possui uma equipe especializada dedicada exclusivamente a esta atividade, além do
apoio dos hemocentros.

ApoOs a localizacdo pelo REDOME, apenas 10% dos doadores ndo podem

prossequir com 0 processo de doagdo 0 que, muitas vezes, esta atribuido a questdes

de saude.

O REDOME monitora a execucao das atividades de contato e dos testes de
compatibilidade, através de indicadores operacionais e estratégicos a fim de melhorar o

resultado destes processos.

4.9. Como ocorre a selecao de unidade de cordédo umbilical?
A selecdo de unidades de corddo umbilical considera as unidades disponiveis no
Brasil (Brasilcord) e também nos registros internacionais e depende da indicacdo pela

equipe médica.

A compatibilidade para unidade de corddo umbilical considera os loci HLA-A, -B
e -DRB1 em alta resolucao, aceitando até duas incompatibilidades (6x6, 5x6, 4x6) mas
este critério podera ser revisto pela equipe médica, além da celularidade do corddo em

relacdo ao peso do paciente.

Em caso de incompatibilidade, também esta recomendada a pesquisa de
anticorpos anti-HLA contra doador (DSA).

4.10. O que ocorre ap0s a concluséo da identificacdo de doador compativel?
Apés a conclusdo dos testes confirmatérios, o REDOME informa a equipe
medica responsavel e envia um relatorio com o resultado dos testes de compatibilidade
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do paciente e do doador. A partir deste momento, a equipe médica devera informar o

REDOME sobre a data de agendamento do transplante.

4.11. O que ocorre quando um paciente ndo tem um doador compativel?
Ap6s serem esgotadas as possibilidades de um doador compativel, a equipe
médica é informada pelo REDOME.

O cadastro do paciente permanece no REDOMENET e, conforme a atualizacao
da evolucdo médica pela equipe médica responsavel, a selecdo de doador compativel
sera atualizada a cada 3 meses através de nova consulta ao REDOME e aos registros

internacionais. O resultado da nova busca é informado a equipe médica.
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