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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 doacdao, a beneficéncia em relagdo aos receptores e nao maleficéncia em
relacdo aos doadores vivos, e esta sob a coordenacdo técnica e gestao do Instituto
Nacional de Cancer (INCA).

As atividades operacionais do REDOME sao 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
voluntérios e pacientes, 0s processos sob a gestao 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 Selecdo e identificacdo de doadores compativeis para pacientes brasileiros
com indicacdo de transplante de células-tronco hematopoiéticas néao
aparentado, o que inclui a solicitacdo de procedimentos laboratoriais e clinicos

a registros internacionais;

e Logistica de amostras biolégicas e doadores voluntarios para fins de coleta de

produtos celulares para transplante.

Os recursos financeiros do REDOME sao 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 acdes e para a boa gestao.

Esta Politica de Protecdo ao Doador de Células Progenitoras Hematopoiéticas

(CPH) estabelece os principios de autonomia, equidade, o direito a privacidade, a
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transparéncia das informagdes, a divisdo de responsabilidade, e os aspectos técnicos,

éticos e de humanizacéo nos processos que envolvem os doadores voluntarios.

2. OBJETIVO E ABRANGENCIA

O presente documento tem como objetivo estabelecer os principios, as
responsabilidades e os procedimentos relativos & protecdo dos doadores voluntarios do
REDOME nas etapas de cadastro, avaliacdo de compatibilidade e coleta de células
progenitoras hematopoiéticas (CPH) para fins de transplante 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 saude e a

sociedade em geral.

3. PRINCIPIOS
3.1. Autonomia

O REDOME reitera que a doacdo de CPH é um ato voluntario e que o doador, ao
longo de todo o processo que envolve o cadastro, a avaliacdo de compatibilidade e a
doacdo de CPH para transplante, tera sua autonomia preservada, sendo permitida a
solicitacdo de cancelamento, interrupcédo ou exclusdo do cadastro, em qualquer uma

destas etapas.

O REDOME assegura ainda ao doador, o direito a obter as informacgdes sobre
estes processos e participar das decisfes que envolvam a sua saude, como a fonte de

coleta de CPH para transplante ndo aparentado.

3.2. Equidade
A equipe do REDOME atua para garantir que todos os doadores voluntarios

tenham o mesmo atendimento ao longo do processo de cadastro, avaliacdo de
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compatibilidade e doacdo de CPH para transplante, sem promover qualquer tipo de

discriminag&o ou favorecimento.

Um sistema de informacédo de abrangéncia nacional (REDOMEWEB) garante o
acesso, ao cadastro, a doadores de todo o pais, através dos hemocentros publicos,
conforme critérios estabelecidos na legislagéo vigente.

3.3. Privacidade

A seguranca dos dados de doadores € uma prioridade do REDOME, garantida
através da manutencdo dos bancos de dados em ambiente de infraestrutura seguro,
designado pelo INCA.

O processo de cadastro, avaliacdo de compatibilidade e coleta de CPH para
transplante ndo aparentado ocorre de forma andénima e o doador, uma vez cadastrado,
nao tera suas informacgdes pessoais divulgadas, sem consulta prévia, conforme politica

institucional que regulamenta esta atividade.

Deste modo, o REDOME garante a privacidade de doadores e o
compartilhamento de informacdes pessoais ocorre no ambito dos processos de cadastro,
avaliacdo de compatibilidade e coleta de CPH para transplante, ao qual se destina, de

forma anénima (utilizando o codigo de identificacdo do REDOME).

O REDOME nao compartilha ou comercializa informagdes pessoais de doadores
cadastrados, e toda a equipe de colaboradores com acesso aos dados pessoais de
doadores, estéa treinada e orientada para manter a confidencialidade e a protecdo destes

dados, conforme sua Politica de Privacidade.

3.4. Transparéncia
O REDOME garante aos doadores voluntarios cadastrados, acesso as

informagdes do processo de cadastro, avaliacdo de compatibilidade e coleta de CPH
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para transplante ndo aparentado, através de dados estatisticos e informagdes técnicas

disponibilizadas em seu site (redome.inca.gov.br).

Informacdes também podem ser obtidas através de contato telefénico, envio de

e-mail ou atendimento eletrénico (chatbot).

Todas as informagdes relacionadas aos processos de cadastro de doadores e
doacédo de CPH para transplante ndo aparentado, incluindo os dados pessoais
relacionados, séo registradas em sistemas informatizados do REDOME ou em ambiente

seguro de armazenamento digital do INCA, a fim de garantir sua rastreabilidade.

3.5. Divisao de Responsabilidades

O hemocentro é responsavel pelo atendimento de candidatos ao cadastro no
REDOME, a realizacdo da inclusdo de dados cadastrais e envio das informacdes
pessoais de doadores, além da coleta e envio da amostra de sangue para o laboratério

de histocompatibilidade.

O laboratério de histocompatibilidade é responsavel pela realizacdo da tipagem
HLA e envio do resultado ao REDOME, para conclusdo do cadastro ou conforme

demanda do REDOME, nas etapas subsequentes de avaliacdo de compatibilidade.

O envio dos dados pessoais, incluindo a tipagem HLA, ocorre através de sistema
informatizado (REDOMEWEB).

Os centros de coleta (centros de transplante e servicos de hemoterapia
especializados) sdo responsaveis por realizar a avaliacdo clinica e laboratorial de
doadores selecionados e o procedimento de coleta de CPH para transplante nédo
aparentado.

Apés o cadastro, o REDOME oferece atendimento aos doadores voluntarios,
através de diversos canais de comunicacdo, e durante o processo de avaliacdo de
compatibilidade e selecdo de doadores para transplante, € o responsavel por realizar o
contato com estes doadores, podendo solicitar o apoio dos hemocentros.
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3.6. Humanizacgéo

O REDOME considera que o atendimento e o cuidado do doador devem ocorrer
de uma forma integral, priorizado a qualidade técnica, a seguranca e o relacionamento
entre o doador e as equipes envolvidas. Neste sentido, todo doador é visto como um ser
humano Unico e complexo, e o respeito e a compaixao fazem parte de todo o processo

de doacéo.

Neste sentido, toda abordagem do REDOME busca estabelecer um vinculo de
transparéncia e confianca, garantindo ao doador um ambiente de escuta para o

esclarecimento de duvidas, a fim de tornar a doagdo de CPH uma experiéncia positiva.

4. A PROTECAO AO DOADOR VOLUNTARIO NO CADASTRO, AVALIACAO DE
COMPATIBILIDADE E COLETA DE CELULAS PROGENITORAS
HEMATOPOIETICAS

4.1. Cadastro de Doadores Voluntarios no REDOME

O REDOME define critérios e orienta os hemocentros de todo o pais, em relacéo
ao cadastro de doadores voluntarios. Esta atividade consiste no envio de informacdes

pessoais do doador ao REDOME e na coleta de amostra de sangue (um tubo de 5 ml)

para a realiza¢do da tipagem HLA de cadastro.

Os critérios de elegibilidade para o cadastro sdo determinados pela legislacéo

vigente e, podem ser assim resumidos:
e |dade de 18 a 35 anos;
e Bom estado de saude;

e Sem historia prévia de infeccbes transmissiveis pelo sangue — HIV, HBV
(Hepatite B), HCV (Hepatite C), HTLV;,

e Sem historia prévia de doenca oncoldgica (cancer) e hematolégica.
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Outras condi¢des deverdo ser avaliadas pelo hemocentro, conforme a legislacao
vigente e as orientagdes previstas no Manual para Hemocentros disponibilizado pelo
REDOME. Informacdes também estdo disponiveis no site do REDOME
(redome.inca.gov.br).

No ato do cadastro, o doador é informado da natureza altruista e voluntéria da
doacéo, das etapas subsequentes ao cadastro e dos riscos em potencial da coleta de
CPH, além da manutencdo do cadastro até completar 60 anos de idade. Ele também
sera esclarecido sobre o fluxo de informacdes entre 0o REDOME, centros de transplante

de todo o pais e registros internacionais.

Como parte do processo de cadastro, o doador receberd& um Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) para Cadastro no REDOME, em meio
impresso ou digital, contendo as informacdes referentes ao cadastro e ao processo de
doacéo, e os canais de contato com o REDOME. Ap0s a assinatura, uma copia do TCLE

€ arquivada no hemocentro e uma outra copia é disponibilizada para o doador.

4.2. Selecdo de Doador Compativel
O REDOME define critérios para a selecdo de doadores compativeis conforme
evidéncias cientificas que assegurem o beneficio do transplante de CPH ndo aparentado

para pacientes, a fim de preservar os doadores voluntarios.

A realizacdo de procedimento de transplante de CPH ndo aparentado para
condicles clinicas que ndo apresentam indicacdo clinica na pratica médica vigente,
devera ser avaliada no ambito de projeto de pesquisa cientifica, com conhecimento e
aprovacao prévia do doador envolvido.

4.2.1. Contato com doador REDOME
Os doadores potencialmente compativeis com um paciente sdo selecionados para
a realizacdo de testes complementares de compatibilidade. Nesta etapa, apenas

colaboradores do REDOME, devidamente treinados, estdo autorizados a realizar o




DIRECAO GERAL

N° 000.5980.005

APROVAGCAO DA 1° VERSAO
DATA: 05/07/2022

o \| POLITICA INSTITUCIONAL

FOLHA
8de 15

APROVACAO DESTA VERSAO
DATA: 01/11/2022

VERSAO DESTE DOCUMENTO

( N CA REDOME
NUMERO: 01

INSTITUTO NACIONAL DE CANCER

POLITICA DE PROTECAO AO DOADOR

contato com o doador afim de avaliar sua disponibilidade e questdes de salude que
possam levar a inaptiddo — doadores que apresentem condicdo associada a risco
aumentado para a coleta de CPH sao afastados, temporaria ou definitivamente, e

informados do afastamento.

4.3. Coleta de CPH para Transplante Nao Aparentado

O REDOME possui um procedimento bem estabelecido e orienta as equipes de
centros de transplante, centros de coleta e servicos de hemoterapia especializados
durante a etapa de coleta de CPH de doador voluntario. Um documento especifico -
Manual para Centro de Coleta - foi desenvolvido com o objetivo de garantir a seguranca

da doacdo e considerando as necessidades de pacientes e doadores.

Um colaborador da equipe do REDOME, devidamente treinado, mantera contato
com o doador selecionado durante a avaliacao clinica e laboratorial e a coleta de CPH,
através de chamadas telefénicas, mensagens e e-mails, a fim de fornecer orientacdes e

esclarecer eventuais duvidas quanto as etapas subsequentes.

As diversas etapas para coleta de CPH podem exigir o deslocamento do doador
até o centro de coleta indicado, quando ndo existir alternativa disponivel proximo a sua
residéncia. Neste caso, 0o REDOME tem o compromisso de oferecer ao doador a melhor
alternativa para este deslocamento, incluindo aquisicdo de passagem aérea, transporte
terrestre, hospedagem, refeicdes e a presenca de um acompanhante selecionado pelo

doador.

Apo6s confirmagdo da compatibilidade com um paciente, o agendamento dos
procedimentos relacionados a coleta de CPH esta condicionado ao envio de prescricao

por centro de transplante habilitado.

Todas as informacgdes relacionadas ao processo de work up e coleta de CPH séao
monitoradas pelo REDOME, através de formularios especificos enviados pelos centros

de coleta, como forma de garantir a seguranca e a protecéo do doador.
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4.3.1. Avaliacdo clinica e laboratorial de doador (work up)
A avaliagéo clinica e laboratorial, realizada em centro de coleta especializado e

conhecida como work up, é uma etapa essencial para a coleta de CPH.

Este atendimento envolve profissionais habilitados e treinados, com experiéncia
na area de transplante de CPH e na avaliacdo de doadores, em centros credenciados
pelo Ministério da Saude para esta atividade. Estes profissionais ndo poderdo ter
envolvimento com o paciente ou seu tratamento, como forma de garantir uma avaliacdo

isenta e segura para o doador.

Além de uma avaliacdo clinica com informacdes de saude, incluindo doencas
prévias, uso de medicacbes e habitos de vida, o doador sera submetido a exames
laboratoriais — hemograma, bioquimica com fungcdo hepética e renal e pesquisa de
marcadores de doencas infecciosas (HIV, Hepatite B, Hepatite C, HTLV, Sifilis,
Citomegalovirus, Epstein Barr, Toxoplasmose, Sifilis, Doenca de Chagas). Em funcao de
fatores epidemiolégicos ou da historia clinica do doador, poderéo ser realizados outros
exames (por exemplo, sorologia para Malaria em doadores provenientes de areas

endémicas)

Durante a consulta, o doador podera esclarecer duvidas sobre o procedimento de
coleta de CPH e patrticipar da decisédo sobre a fonte de células selecionada e um Termo
de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) para a Doa¢édo de CPH sera apresentado
pelo centro de coleta e devera ser assinado pelo doador e pelo profissional responsavel

pela avaliacéo.

O resultado da avaliacéo clinica e laboratorial ser4 compartilhado apenas com o
REDOME e com o centro de transplante do paciente (de forma anbnima, para este
ultimo) e, ao final das avaliagdes, o doador podera solicitar o resultado de todos os testes

realizados.
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4.3.2. Selecao da fonte de células para transplante

O centro de transplante indicara na prescricdo a fonte preferencial para o
transplante de CPH — medula 6ssea ou sangue periférico - mas a escolha definitiva da
fonte de células, devera considerar a avaliacdo clinica do doador e a preferéncia do
doador em relagéo aos principais efeitos colaterais e riscos potenciais associados a cada

uma das fontes.

Durante a avaliacdo no centro de coleta, o doador sera esclarecido sobre a coleta
de medula 0ssea e a doagdo de sangue periférico e, conforme evidéncias da literatura

cientifica, ambas séo consideradas segura.

As caracteristicas das duas fontes estdo resumidas abaixo e informac¢des mais

detalhadas serdo apresentadas durante o processo de work up pela equipe médica

responsavel.
Medula Ossea Sangue Periférico
Centro de Coleta Centro de transplante Centro de transplante ou Servico de
Hemoterapia
Internagdo Hospitalar Sim (2 dias) N&o
Em caso de uso de cateter, sera
necessaria a internagdo hospitalar (2
dias)
Uso prévio de medicacao N&o Sim (G-CSF/Filgrastim por 5 dias)
Local de Procedimento Centro cirdrgico Quarto ou Banco-de-sangue
Anestesia Sim N&o
Efeitos colaterais Dor no local da puncéo (osso do | Dor no corpo, dor de cabeca e febre
guadril), anemia leve e cansac¢o | baixa durante o uso da medicacéo. Dor
apo6s a doagao no brago apos a coleta
Tempo de recuperagéo 7 dias apés a coleta 2 dias apés a coleta
(retorno as atividades)

4.4. Acompanhamento de Doadores Pés Coleta de CPH
O REDOME possui um procedimento bem estabelecido para o acompanhamento
de doadores ap0s a coleta de CPH a fim de assegurar seu bem-estar fisico e emocional.

Este acompanhamento é realizado por profissional da area de saude, treinado para
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identificar eventuais complicagbes e atuar no encaminhamento destes casos, e é
realizado através de contato telefénico, envio de mensagem telefénica (WhatsApp) ou e-

mail.
A avaliacdo pos coleta devera ocorrer, a0 menos, nos seguintes intervalos:
e 7 dias;
e 30 dias;
e 12 meses;
e Anual, pelo intervalo de 10 anos.

A avaliacdo de 30 dias, prevé a realizacdo de um hemograma completo para

avaliar a recuperacao dos niveis hematolégicos e melhora da anemia (se houver).

Na ocorréncia de eventos adversos, avaliagoes adicionais poderao ser realizadas

e 0s eventos adversos deverdo ser comunicados a autoridade sanitaria competente.

Os eventos que possam afetar a salude do receptor deverédo ser informados ao

centro de transplante.

4.4.1. Complicagbes Pds Coleta

O REDOME tem um procedimento bem estabelecido para identificar e
acompanhar a ocorréncia de reacbes adversas ou eventos indesejaveis associados a
doacao de CPH. Em funcéo da gravidade do evento, o doador podera ser acompanhado
remotamente e, em casos mais graves ou de duracdo prolongada, poderé ser orientado
a buscar atendimento médico em servigo de saude proximo da sua residéncia ou a

retornar ao centro de coleta para reavaliacao.

No caso de avaliacdo médica que necessite de deslocamento, o REDOME

providenciara toda a logistica e o custeio de todas as despesas relacionadas.

4.5. Doacao Subsequente
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O REDOME possui critérios bem definidos para a realizagdo de nova coleta de

CPH de doador voluntario que ja tenha sido submetido ao procedimento de doagéo:
¢ Intervalo minimo de 45 dias entre os dois procedimentos de doac&o;
e O doador devera ter autonomia para recusar a segunda doacao;

e Preferéncia para a coleta de sangue periférico, apds uma primeira doacao de

medula 6ssea;

e A avaliacdo clinica e laboratorial do doador devera obedecer aos parametros
previstos na legislacdo, com atencao especial as alteracfes decorrentes da

primeira doacéo;

e Apoés a terceira doacao de CPH, independentemente da fonte, o doador sera
afastado definitivamente do REDOME.

As solicitacdes que ndo atenderem aos critérios acima, serdo avaliadas pela
Coordenacéo Técnica do REDOME

4.6. Quebra de Anonimato (Revelacao)

O REDOME possui um procedimento para permitir a quebra de anonimato entre
paciente e doador, também chamada de revelacdo, ap6s o transplante de CPH néao
aparentado, a fim de resguardar a privacidade dos doadores e respeitar seu desejo

guanto ao eventual encontro com o receptor.

Ap6s seis meses contados da data da infusdo, o doador podera solicitar
informacgdes sobre o estado de salde do receptor e dezoito meses apos o transplante,

esta autorizada a quebra de confidencialidade entre doador e receptor.

No periodo de seis a dezoito meses, é permitida a troca de correspondéncia (sem
conter dados que permitam a identificacdo do doador ou do receptor), mas o REDOME

nao permite a troca de presentes.

O processo de quebra de anonimato e revelacdo é voluntario e sera avaliado e

conduzido pelo REDOME. Ele deve ser aprovado pelo doador e pelo receptor e, no caso
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do receptor, ainda serd necessaria uma avaliacdo da equipe médica responsavel

autorizando o encontro.

4.7. Pesquisa Cientifica com Doadores Voluntarios e Pacientes do REDOME

A realizacao de qualquer atividade de pesquisa envolvendo os dados de doadores
cadastrados no REDOME estéa condicionada & aprovacéo do projeto em Comité de Etica
em Pesquisa do INCA ou da instituicdo responsavel pelo projeto e posterior avaliacdo da
Coordenacéo Técnica do REDOME.

Dados de doadores poderéo ser utilizados, de forma consolidada e an6nima (nédo
identificavel) para fins estatisticos e epidemiolégicos, como forma de aperfeicoar o
processo de cadastro de doadores voluntarios e as estratégias de selecao e identificacéo

de doadores compativeis.

O REDOME néao compartilha dados pessoais de doadores ou pacientes com
instituicbes de pesquisa, sem o0 prévio consentimento dos doadores e pacientes

envolvidos.
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