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Manutenção de fornecimento de sangue seguro e adequado e 
coleta de plasma convalescente no contexto da pandemia de 
COVID-19
Orientação provisória 
17 de fevereiro de 2021

Pontos-chave

•	 A transmissão do SARS-CoV-2 via transfusão de sangue e hemoderivados não foi relatada e hoje em dia é considerada 
altamente improvável.

•	 A pandemia tem causado um impacto negativo no fornecimento de sangue devido à diminuição na doação de sangue e 
menor disponibilidade de hemocentros adequados devido às interrupções operacionais.

•	 Os hemocentros deveriam tomar medidas para evitar a potencial escassez de sangue e hemoderivados.
•	 Indivíduos com confirmação de COVID-19 ou contato recente com pessoa com infecção confirmada deverão ser 

temporariamente adiados de doar sangue para diminuir o risco de contágio respiratório e por contato nos hemocen-
tros e como precaução contra a potencial transmissão do SARS-CoV-2 por meio da transfusão de sangue ou seus 
hemoderivados.

•	 Campanhas de conscientização pública eficazes sobre a importância da manutenção de fornecimento de sangue nacio-
nal adequado, necessidade de doadores de sangue e segurança no processo de doação deverão ser disseminadas conti-
nuamente, usando plataformas de comunicação diferentes para alcançar todos os segmentos da população.

•	 Existe alguma evidência de desfechos favoráveis em pacientes que receberam o plasma convalescente de COVID-19, 
mas não é final. A OMS reconhece o plasma convalescente de COVID-19 como uma terapia experimental adequada 
para avaliação em estudos clínicos ou como material de partida para a fabricação de imunoglobulinas hiperimunes 
experimentais.

Introdução

Este documento oferece orientação sobre o gerenciamento do fornecimento de sangue no contexto da pandemia da COVID-19, 
incluindo recomendações sobre a coleta de plasma convalescente. É dirigido a:

•	 hemocentros ou outros órgãos diretamente responsáveis pelo fornecimento de sangue e hemoderivados dentro das autorida-
des de saúde dos estados-membro;

•	 ONGs responsáveis por serviços de hemoterapia e suas atividades;
•	 grupos responsáveis pela coleta de plasma convalescente de SARS-CoV-2.

Este documento apresenta as atualizações da orientação provisória publicada em 10 de julho de 2020 (1). As atualizações incluem 
recomendações para o adiamento de doadores que foram vacinados para SARS-CoV-2, o vírus que causa a COVID-19. O documen-
to também oferece atualizações científicas sobre experiência reportada com o uso experimental do plasma convalescente, incluindo 
estudos controlados randomizados e várias casuísticas não controladas. Por último, também informa sobre a disponibilidade do 
reagente padrão internacional recém-estabelecido para a normalização de ensaios para a atividade de ligação e neutralização dos 
anticorpos para SARS-CoV-2.

A OMS continuará atualizando essa orientação conforme novas informações sejam disponibilizadas.

A metodologia para o desenvolvimento desta orientação

Essa orientação e suas recomendações são baseadas em publicações da OMS anteriores, principalmente a Orientação da OMS para 
Serviços de Hemoterapia Nacionais sobre a Proteção do Fornecimento de Sangue durante Pandemias de Doenças Infecciosas (2) e 
as publicações de avaliações de risco e orientação provisória prática sobre COVID-19 da OMS, redes regionais e órgãos nacionais e 
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internacionais e instituições incluindo o Food and Drug Administration (FDA) dos Estados Unidos, o European Centre for Disease 
Prevention and Control e a International Society of Blood Transfusion (3,4,5,6). Ademais, novas literaturas, experiências de países e 
opiniões de especialistas apresentadas pela OMS e Comitê de Especialistas para a Padronização Biológica e Painel de Especialistas 
da OMS na Medicina Transfusional onde avaliado. Também foi considerada a viabilidade de implementação das recomendações 
em ambientes de recursos limitados. Minutas deste documento de orientação foram revisadas por consultas a especialistas antes da 
sua publicação.

Considerações gerais

Buscas extensivas na literatura falharam em identificar qualquer evidência da transmissão de SARS-CoV-2 via transfusão de sangue 
e hemoderivados, portanto, o risco atual é teórico e considerado altamente improvável. Contudo, a pandemia atual já causou um 
impacto no fornecimento de sangue devido à diminuição na doação de sangue e menor disponibilidade de hemocentros adequados 
(7,8,9,10,11). Os hemocentros deverão, portanto, tomar medidas para avaliar, planejar e responder aos desafios de forma adequada 
e proporcional, após realizar uma avaliação de risco baseada em dados.

Essa avaliação deverá levar em conta:

•	 o nível de transmissão no país ou área geográfica (12);
•	 risco de transmissão pela transfusão (13);
•	 qualidade do sistema de saúde;
•	 resposta de saúde pública;
•	 suficiência do fornecimento de sangue;
•	 impactos operacionais;
•	 custo-efetividade das intervenções de segurança de sangue na redução da morbidade da doença em relação à situação geral 

no país.

Os hemocentros precisam estar preparados para se movimentar rapidamente em resposta às mudanças na situação de pandemia. 
Uma abordagem nacional, em vez de regional ou local, deverá ser adotada para coerência e coordenação, considerando quaisquer 
fatores ou necessidades localizadas específicas. Esse tipo de abordagem também irá garantir a confiança do púbico na segurança e 
suficiência do fornecimento de sangue. A coordenação e suporte deverá ser fomentada entre todas as partes interessadas no sistema 
de hemoterapia para auxiliar na manutenção da disponibilidade de sangue e seus hemoderivados. Os hemocentros deverão ser in-
cluídos na resposta à pandemia nacional, por meio de especialistas ligados à equipe de atendimento para emergência nacional. Os 
hemocentros deverão desenvolver, implementar e ativar seus planos de resposta a emergências.

Mitigação da transmissão potencial de SARS-CoV-2 aos pacientes por meio da transfusão de 
sangue e hemoderivados

Indivíduos com confirmação de COVID-19 ou contato recente com pessoa sabidamente infectada não deverão ser aceitos como 
doadores de sangue, apesar da falta de evidência de transmissão de SARS-CoV-2 pelo sangue ou hemoderivados. Relatórios até a 
presente data indicam, a despeito da detecção de RNA viral em alguns casos, que os hemoderivados coletados de doadores na fase 
pré-sintomática de infecção por SARS-CoV-2 não transmitiram a infecção (14,15,16,17,18). Portanto, qualquer risco de transmissão 
do vírus via transfusão de sangue coletado de indivíduos assintomáticos é teórico e quaisquer ações tomadas para mitigar esse risco 
seriam por precaução. A testagem do fornecimento de sangue é prematura na ausência de casos de transmissão via transfusão ou 
infectividade demonstrada do SARS-CoV-2 no sangue coletado de pessoas assintomáticos, incluindo aqueles pré-assintomáticos.

Considerações para a mitigação de risco incluem o seguinte:

•	 Os doadores de sangue em potencial deverão ser educados sobre a necessidade deles mesmos adiarem a doação com base nos 
fatores de risco para infecção por SARS-CoV-2 ou se não se sentem bem. É essencial cumprir estritamente com os critérios 
antes da doação atuais para adequabilidade de doadores que excluem indivíduos sintomáticos que não estão bem ou têm 
sinais e sintomas de febre e doença respiratória (como tosse ou falta de ar). Indivíduos cujos sintomas atendem às definições 
padrão de COVID-19 deverão ser deferidos e encaminhados para testagem e isolamento em linha com políticas nacionais.

•	 Os doadores deverão ser aconselhados a informar o hemocentro imediatamente se desenvolverem doença respiratória ou fo-
rem logo confirmados como infectados pelo SARS-CoV-2 por meio de exames laboratoriais dentro de 14 dias após a doação.
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•	 Pessoas com exposição direta possível ao SARS-CoV-2 por meio de contato próximo com caso confirmado ou cuidado de 
um paciente infectado, e aqueles que viajaram para áreas com altos níveis de transmissão local (ex. conforme determinado 
por política nacional) (12), deverão evitar de doar sangue por um período definido pela norma nacional. Um período mínimo 
de adiamento de 14 dias (período de incubação) sem doença é normalmente considerado adequado para garantir a ausência 
de infecção por SARS-CoV-2 ativa.

•	 Pessoas com infecção por SARS-CoV-2 confirmada por exames laboratoriais na ausência de sintomas deverão ser adiadas 
por 14 dias após o último exame positivo.

•	 Pessoas que se recuperaram de COVID-19 confirmada deverão adiar a doação de sangue rotineira por 14 dias após a resolu-
ção completa dos sintomas e término do tratamento da doença.

•	 O adiamento da doação pode ser na forma da decisão do próprio doador ou adiado pelo hemocentro. Em caso de transmissão 
comunitária (12), as restrições do doador talvez tenham que ser modificadas para se adequar à disponibilidade do sangue 
para terapia de transfusão crítica.

•	 Uma opção é colocar os hemoderivados em quarentena e liberá-los somente após a confirmação de que o doador esteja livre 
de infecção por SARS-CoV-2. Contudo, essa abordagem é difícil de ser implementada, causa ruptura nos processos existen-
tes e atrasa a liberação do sangue para o estoque disponível. A quarentena de plaquetas é particularmente um desafio, dado 
sua vida útil curta.

•	 O sangue e os hemoderivados coletados dentro de 14 dias antes no início da doença ou de teste de virologia positivo para 
SARS-CoV-2 do doador, ou coletado dentro de 14 dias subsequentes à exposição ao contato, podem ser recolhidos como 
medida de precaução. A notificação do clínico responsável pela transfusão pode ser considerada se a infecção do doador for 
confirmada.

•	 As tecnologias de redução de patógenos (TRP) foram demonstradas como eficazes contra o SARS-CoV-2 no plasma e pla-
quetas (19,20) mas requerem investimento logístico e financeiro significativo. Introdução de um TRP para SARS-CoV-2 na 
ausência de evidência de transmissão via transfusão não teria custo-efetividade ou proporcional e não é recomendada em 
ambientes onde já não é praticada.

•	 Os processos de produção atuais para os derivados do plasma podem inativar e remover vírus envelopados como o SARS-CoV-2. 
Não há, portanto, risco presumido de transmissão por meio desses produtos.

•	 Um sistema de hemovigilância deverá estar implementado para capturar quaisquer casos possíveis de transmissão pelo san-
gue e hemoderivados. A hemovigilância é inestimável para ajudar a entender o risco do sangue e hemoderivados e a eficácia 
global das medidas tomadas pelo hemocentro (21).

•	 A decisão de implementar medidas preventivas ou não com seu impacto resultante na suficiência de sangue e recursos ope-
racionais devem ser considerados cuidadosamente. As medidas introduzidas durante uma fase da pandemia também podem 
ser tornar impraticáveis ou insustentáveis durante outra fase.

A mitigação do risco dos funcionários e exposição do doador ao SARS-CoV-2

A transmissão do doador é muito mais provável por meio da rota respiratória do que por meios parenterais (incluindo flebotomia 
durante a doação de sangue). As estratégias tomadas para mitigar esse risco deverão seguir as medidas de saúde pública tomadas 
no país. Os hemocentros e instalações fabris não são ambientes de cuidados ao paciente. Portanto, as medidas de saúde pública 
adequadas para ambientes comunitários com contato público frequente deverão ser aplicadas e não aquelas específicas para clínicas 
médicas e hospitais. As medidas incluem triagem para sintomas relacionados à COVID-19, distanciamento social, higiene das mãos 
e uso de equipamento de proteção individual (12,22). Fornecer informações aos doadores e ao público sobre as medidas tomadas irá 
contribuir para ganhar sua confiança e continuarem doando sangue (6,9).

A segurança do processo de doação deverá ser garantida pelas medidas de proteção adequadas ao garantir o fluxo de trabalho ade-
quado. Doadores em potencial deverão ser informados sobre a importância de autoadiamento se não estão se sentindo bem ou têm 
sintomas relacionados à COVID-19 e sobre reportar imediatamente qualquer doença dentro de 14 dias após a doação ao hemocentro. 
Informações relevantes em sites e outras formas de comunicação pública ou procedimentos pré-selecionados para identificar poten-
ciais doadores infectados antes da entrada na área de doação irão ajudar a excluir os indivíduos que não deverão doar sangue (6,10). 
Se há suspeita ou confirmação de infecção por coronavírus em um doador de sangue potencial ou funcionário, as diretrizes de saúde 
pública nacionais deverão ditar o manejo do doador, funcionários e contatos.

Para evitar aglomeração no centro de coleta, esforços devem ser tomados para organizar as doações de sangue mediante consultas 
e para manter um número suficiente de funcionários (ex. reduzindo turnos que se sobrepõem e diminuindo a movimentação dos 
funcionários entre áreas das instalações). Diminuição dos contatos entre doadores e funcionários, descontaminação do ambiente 
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regularmente, medição de temperatura na entrada, providenciando máscaras e álcool gel na entrada para doadores e distanciamento 
físico também deverá ser considerado (7,8,9,10,12,23,24).

Práticas de biossegurança laboratoriais padrão, baseadas em diretrizes nacionais ou internacionais, deverão ser seguidas em todas 
as circunstâncias (25). Caso os laboratórios de hemocentros oferecerem quaisquer exames pré-transfusão, as amostras dos pacientes 
suspeitos ou confirmados para COVID- 19 deverão ser manuseadas de acordo com as orientações para COVID-19 (26).

Os funcionários deverão ser educados sobre SARS-CoV-2 e COVID-19 e informados para não trabalhar se estiverem doentes ou 
possam ter sido expostos. As medidas de controle e prevenção de infecção deverão ser reforçadas. Durante a transmissão comuni-
tária, o número de funcionários pode ser reduzido devido à doença e medidas de saúde pública nacionais podem ser implementadas 
para mitigar o impacto da pandemia nas atividades essenciais (11,12,27).

O adiamento temporário de doadores após a vacinação contra SARS-CoV-2

Como medidas prudentes para proteger a saúde do doador e evitar o risco teórico da transmissão não intencional dos agentes da 
vacina aos receptores da transfusão, os adiamentos a seguir são recomendados.

•	 Dados de segurança inicial para as vacinas de SARS-CoV-2 mRNA atualmente aprovadas não sugerem quaisquer preocu-
pações em relação à doação de sangue (28,29). Ademais, as vacinas mRNA de lipossomas encapsulados não contêm qual-
quer vírus vivo, e qualquer risco da utilização de hemoderivados dos recipientes dessas vacinas é teórica e provavelmente 
insignificante.

•	 Entretanto, em linha com práticas globais gerais atuais, os receptores de vacinas SARS-CoV-2 que não contêm vírus vivo 
podem doar sangue se estão se sentindo bem, já que as vacinas SARS-CoV-2 foram recém-desenvolvidas, 

•	  e em ambientes onde os adiamentos não comprometeriam a disponibilidade do fornecimento de sangue, um período de 
adiamento por precaução de até sete dias poderia ser considerado para minimizar o impacto de chamar os doadores que de-
senvolverem sintomas subsequentes à doação de volta logo após a vacinação.

•	 As doações de receptores de vacinas de vírus vivos (ex. baseada em vetor viral ou vacina viva atenuada) deverão ser adiadas 
por quatro semanas, consistente com as práticas atuais.

•	 As pessoas que não se sentirem bem após tomar a vacina de SARS-CoV-2 deverão adiar a doação por sete dias após a com-
pleta resolução dos sintomas, ou conforme especificado após o recebimento de uma vacina baseada em vetor de vírus ou 
vacina viva atenuada, qualquer que seja o período maior.

•	 Em situações em que não se pode determinar se o doador recebeu uma vacina de vírus vivo, um período de adiamento de 
doação de quatro semanas deverá ser aplicado.

•	 Os participantes em estudos clínicos de vacina de vírus vivo contra o SARS-CoV-2 não deverão doar sangue por 12 meses 
após o recebimento da vacina experimental salvo se a vacina for, na sequência, aprovada ou licenciada pela respectiva auto-
ridade regulatória

•	 Os participantes em estudos clínicos de vacina de vírus não-vivo contra o SARS-CoV-2 não deverão doar sangue por 28 
dias após tomar a vacina experimental salvo se a vacina for na sequência aprovada ou licenciada pela respectiva autoridade 
regulatória e política alternativa em relação ao adiamento da doação seja estabelecida por aquela autoridade.

Apesar da administração de algumas vacinas exigirem mais de uma dose, cada dose deverá ser considerada como um evento inde-
pendente para os fins do adiamento da doação de sangue. Onde espera-se vacinação em massa, o hemocentro deverá trabalhar em 
proximidade com as autoridades de saúde locais para minimizar qualquer impacto que isso possa ter na disponibilidade de doadores 
de sangue.

Mitigando o impacto de uma menor disponibilidade de doadores de sangue

A redução no número de doadores durante a pandemia de COVID-19 é um grande risco e deverá ser considerado desde o início para 
permitir a preparação e resposta. Como essas reduções podem variar durante o curso da pandemia, os números de doação de sangue 
deverão ser monitorados de perto para que as medidas possam ser tomadas rapidamente para prevenir qualquer declínio (8,11). Isso 
é particularmente crítico para componentes com vida útil menor, como as plaquetas, onde o fornecimento constante é necessário 
para os pacientes dependentes de transfusões de plaquetas. A cooperação entre hospitais e hemocentros para monitorar estoques (10) 
e redistribuir hemoderivados para prevenir desperdício pode ajudar a equilibrar a oferta e demanda local.
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Um declínio significativo nas doações ocorre quando os indivíduos não estão dispostos a doar devido ao medo de serem infectados 
durante a doação de sangue (7). Uma estratégia de comunicação clara, pró-ativa e consistente é chave para abordar e superar a ansie-
dade e medos dos doadores, que muitas vezes surgem da falta de conscientização ou informação. As comunicações são mais eficazes 
quando fazem parte das mensagens de atendimento a emergências nacionais (veja a seguir).

As estratégias de controle da pandemia podem limitar a capacidade dos doadores de participarem de sessões de doação e evitar que 
as equipes de coleta de sangue visitem áreas onde há restrições de movimentação implementadas pela saúde pública. As campa-
nhas de doação de sangue móvel e doações em grupo podem ser reduzidas devido ao fechamento de locais de trabalho, escolas e 
organizações comunitárias. As estratégias para superar esses impedimentos incluem a troca rápida dos locais de coleta de sangue, 
oferecendo transporte para doadores, intensificando os esforços para agendar horários para as doações ou ajuste de horários de fun-
cionamento. As atividades de coleta de sangue podem ser organizadas de forma mais específica com foco (incluindo específico por 
tipo sanguíneo) na retenção e reconvocação de doadores frequentes (7,8,10). As autoridades governamentais deverão identificar a 
coleta de sangue como um serviço essencial e fornecer os mecanismos para garantir que os doadores de sangue não sejam penali-
zados por irem doar.

Práticas rotineiras para o manejo de doadores e exames para doenças infecciosas não deverão mudar. Entretanto, em caso de falta 
de sangue extrema, mudanças em certos critérios, como a redução dos intervalos de doação de sangue integral para doadores com 
níveis de hemoglobina robustos que consigam tolerar doações mais frequentes, podem ser consideradas.

Os sistemas deverão estar implementados para permitir a reentrada de doadores que já foram infectados e estão completamente re-
cuperados após um período mínimo de adiamento de 14 dias após a recuperação. Um período de adiamento padrão também suporta 
a coleta de plasma convalescente nos hemocentros (veja a seguir).

A importação de sangue e hemoderivados de áreas menos afetadas do país ou de um país menos afetado (caso permitido por autori-
dades regulatórias) é uma solução potencial se houver estoque local insuficiente; mas há questões de logística com o transporte de 
sangue e hemoderivados.

O manejo da demanda de sangue e hemoderivados

Hemocentros deverão continuamente avaliar os estoques de sangue, com cuidado na antecipação da incerteza na escala das ativi-
dades de coleta (30). Ademais, eles deverão estabelecer e manter a comunicação com as autoridades de saúde pública com o dever 
de supervisão do fornecimento de sangue para que as ações possam ser tomadas conforme necessário para fortalecer a chamada de 
doadores voluntários e para facilitar o movimento de estoques de sangue disponíveis para as áreas de maior necessidade.

Durante a transmissão comunitária, a demanda por sangue e hemoderivados pode diminuir conforme o sistema de saúde mude na 
direção de tratar números cada vez maiores de pacientes com COVID-19, e cirurgias eletivas e intervenções clínicas não urgentes 
são adiadas. Entretanto, as transfusões de sangue ainda serão necessárias para situações emergenciais como trauma, hemorragia pós-
-parto, anemia infantil grave, discrasias sanguíneas e cirurgias urgentes que necessitam de sangue. Apesar da taxa de utilização de 
hemoderivados ser baixa na maioria dos pacientes COVID-19, estoques aumentados podem ser necessários para tratar os pacientes 
de COVID-19 com sepse grave ou coagulação intravascular disseminada ou que necessitam de suporte de oxigenação de membrana 
extracorpórea (31,32,33,34). O plasma convalescente, agora avaliado como um tratamento para COVID-19, em alguns países, exige 
a coleta de plasma para indivíduos recuperados com níveis mínimos necessários de anticorpos neutralizantes. 

O bom manejo de sangue de pacientes irá ajudar a salvaguardar estoques suficientes de sangue. O hemocentro deverá se comunicar 
de forma clara e coordenar com os profissionais da saúde responsáveis pelas atividades de transfusão para garantir que o sangue e 
os hemoderivados sejam usados apenas onde clinicamente adequado (8,11).

A prevenção da interrupção no fornecimento de materiais e equipamento crítico

Restrições de transporte e comércio, exigências de quarentena, medidas de controle de fronteiras e interrupções de produção podem 
diminuir a cadeia de suprimentos global de materiais e equipamento crítico usado na coleta de sangue e hemoderivados e exames 
laboratoriais (incluindo os reagentes imunohematológicos e ensaios de triagem de doenças infecciosas). O hemocentro deverá tomar 
medidas para garantir a continuidade do fornecimento nacional e em todos os hemocentros.
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Comunicações

A confiança pública e de partes interessadas no sistema de sangue é importante para a manutenção de fornecimento de sangue ade-
quado. Campanhas de conscientização pública eficazes sobre a importância da manutenção de um fornecimento de sangue nacional 
adequado, necessidade de doadores de sangue e segurança do processo de doação deverão ser disseminadas continuamente, usando 
plataformas de comunicação diferentes para alcançar todos os segmentos da população (7,8,9,10,11,24). As autoridades governa-
mentais e o hemocentro deverão se comunicar com clareza para garantir que a equipe de atendimento emergencial nacional, doado-
res e recipientes e o público sejam informados, de maneira adequada, e entendam as ações planejadas incluindo o reconhecimento 
das atividades de coleta de sangue como serviços essenciais. As mensagens e ações deverão ser consistentes com as mensagens de 
atendimento a emergências nacionais gerais (8,35,36).

Dentro do hemocentro, todos os funcionários deverão entender e estar preparados para comunicar sobre as ações tomadas para ga-
rantir a segurança e confiabilidade do fornecimento de sangue e a segurança dos funcionários e doadores.

Considerações para a coleta de plasma convalescente de COVID-19

Temos uma falta de evidências finais sobre a segurança e eficácia de plasma convalescente da COVID-19 (37). Entretanto, consi-
derando as evidências disponíveis a desfecho pendente de estudos em andamento, a OMS reconhece o plasma convalescente de 
COVID-19 como uma terapia experimental adequada para a avaliações em estudos clínicos ou como material de partida para a 
fabricação de imunoglobulinas hiperimunes experimentais. Enquanto alguns estudos controlados falharam em demonstrar um bene-
fício clínico (38,39), relatórios de um estudo controlado randomizado e várias casuísticas não controladas da utilização de plasma 
convalescente de COVID-19 sugeriram desfechos favoráveis para os pacientes (40,41,42). A meta-análise de vários estudos clínicos 
e análise retrospectiva de uma grande base de dados de protocolo também foi realizada, mas o uso experimental não controlado de 
plasma convalescente de COVID-19 nos Estados Unidos da América também demonstrou desfechos favoráveis (44).

Vários estudos, incluindo um sobre o tratamento de 20.000 pacientes com plasma convalescente de COVID-19, reportaram baixos 
índices de reações adversas graves, parecidos no tipo e frequência àqueles vistos com infusões de plasma não-imune (45). Também 
não há evidência de melhora de anticorpo-dependente, um efeito bem reconhecido em outras doenças virais (46,47). A experiência 
histórica positiva com o uso de plasma convalescente para tratar SARS e influenza de pandemia ainda apoia a plausabilidade de um 
benefício clínico na COVID-19 (48,49).

Evidência clínica adicional é necessária antes que seja possível apresentar as diretrizes sobre o uso clínico de plasma convalescente 
de COVID-19. A OMS fortemente recomenda estudos controlados randomizados como a estratégia mais eficaz e eficiente para 
determinar a eficácia e segurança dessa terapia experimental. Em ambientes em que a randomização dos pacientes não é viável, 
os estudos observacionais estruturados ligados a estudos controlados randomizados podem ser considerados. Nesta abordagem, os 
protocolos padronizados consistentes com o braço ativo de um estudo controlado randomizado estabelecido são usados para gerar 
dados nas propriedades do plasma convalescente de COVID-19 administrado, as características dos pacientes tratados e desfechos 
predefinidos de pacientes. Onde estudos clínicos estruturados também não forem possíveis, ainda assim esforços devem ser empe-
nhados para documentar os desfechos dos pacientes e obter e arquivar amostras de sangue de doadores e recipientes para estudos 
científico futuro. Dados sobre preparo de produtos e uso coletado pela cooperação próxima entre médicos de tratamento e hemo-
centros e reportados para uma autoridade nacional central podem fornecer informações que complementam os achados dos estudos 
controlados randomizados.

O plasma convalescente de COVID-19 pode ser disponibilizado de forma experimental por meio da produção local desde que sal-
vaguardas médicos, legais e éticos estejam implementados tanto para os doadores de plasma convalescente de COVID-19 como 
para os pacientes que o receberão. Uma avaliação de risco detalhada sempre deverá ser conduzida para garantir que o hemocentro 
tenha capacidade suficiente para coletar, processar e armazenar esses hemoderivados específicos com segurança de forma a garantir 
a qualidade em conformidade com normas e requerimentos estabelecidos para o plasma a ser usado em transfusões.

A Rede de Reguladores de Sangue da OMS publicou um trabalho de posicionamento que apresenta considerações úteis sobre o uso 
de plasma convalescente em uma epidemia de vírus emergente (50). As agências regulatórias deverão permitir o progresso, estabele-
cendo condições adequadas para a coleta de plasma convalescente, a conduta ética de estudo clínicos e o monitoramento e relatórios 
de desfechos de pacientes que possam ser avaliados (51).
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A OMS incentiva seus parceiros internacionais a obterem e compartilharem informações sobre políticas e protocolos para os estudos 
de plasma convalescente de COVID-19 que surgirem em países e regiões diferentes. Uma revisão sistemática rápida da Cochrane 
sobre o uso de plasma convalescente de COVID-19 e imunoglobulina hiperimune apresenta informações sobre casuísticas e estu-
dos que foram registrados em sites de estudos clínicos e também reforça a importância da utilização de plasma convalescente de 
COVID-19 em estudos controlados randomizados (37). Informações adicionais relevantes para os estudos de plasma convalescente 
de COVID-19 podem ser encontrados no site de acesso livre da International Society of Blood Transfusion (ISBT). Entretanto, a 
OMS não avaliou as declarações ou protocolos descritos naquele site.

Enquanto não houver um protocolo universal para a coleta de plasma convalescente de COVID-19, os critérios para aceitação de 
doadores de plasma convalescente de COVID-19 deverão incluir:

•	 qualificação de doadores geral baseada em critérios padrão de doação de sangue ou plasma;
•	 evidência confirmada em laboratório de infecção prévia por SARS-CoV-2;
•	 a resolução completa dos sintomas e o fim dos tratamentos de COVID-19 por pelo menos 14 dias antes da doação;
•	 estabelecimento de uma titulação de anticorpo neutralizante mínimo necessário para que o plasma seja adequado para uti-

lização como plasma convalescente;
•	 medição da titulação de anticorpo neutralizante na mesma unidade do plasma convalescente.

Procedimentos para a coleta de plasma convalescente

Vários ensaios estão disponíveis para determinar a atividade de ligação e neutralização dos anticorpos de SARS-CoV-2, e seus 
resultados podem variar. Para reduzir a variação intraensaios, a OMS recomenda a utilização de reagentes de referência que foram 
calibrados em relação à Primeira Norma Internacional da OMS para imunoglobulina anti-SARS-CoV-2 (NIBSC código 20/136) 
(51,52) para expressar os resultados do ensaio em Unidades Internacionais.

Em ambientes onde a seleção de doadores baseada na titulação de anticorpos neutralizantes não for viável, a retenção de uma 
amostra de sangue do doador convalescente para subsequente caracterização dos anticorpos do vírus é fortemente recomendada.  
Doadores em potencial também poderão ser testados para a presença de anticorpos de SARS-CoV-2 em ensaios de ligação de an-
tígenos (ex. EIA ou CLIA). A correlação com a titulação de neutralização de anticorpos varia entre ensaios de ligação, mas alguns 
ensaios recém-desenvolvidos têm demonstrado uma correlação confiável dos altos níveis de atividade ligante com as titulações de 
neutralização (54). Embora a Norma Internacional da OMS para imunoglobulina anti-SARS- CoV-2 atualmente recebeu a atribui-
ção de um valor apenas para a atividade de anticorpo neutralizante contra SARS-CoV-2, trabalhos em andamento irão determinar a 
utilidade desse material na padronização de ensaios de ligação de antígenos.

O ideal é que as doações de plasma convalescente sejam obtidas por meio de plasmaferese para evitar perda desnecessária de 
hemácias no doador e otimizar o volume de plasma que pode ser coletado. Precauções de controle de infecção deverão seguir 
as orientações provisórias da OMS sobre uso racional de equipamento de proteção individual, considerando que o doador esteja 
completamente recuperado da COVID-19 (55). Os concentrados de hemácias que são preparados como um derivado do preparo do 
plasma convalescente de COVID-19 poderão ser liberados para transfusão se o doador está assintomático por pelo menos 14 dias 
após a recuperação completa dos sintomas.

Os elementos de dados para reportar os desfechos em pacientes tratados com plasma convalescente de COVID-19 deverão incluir 
as características do paciente (ex. gênero, idade, comorbidades); momento da terapia em relação ao início da doença; terapias admi-
nistradas, incluindo número, volume e titulação de anticorpos das unidades transfundidas de plasma convalescente de COVID-19; 
indicadores clínicos e laboratoriais da gravidade basal da doença e em momentos no tempo subsequentes definidos; reações adversas 
ligadas às transfusões; e tempo de hospitalização ou até a morte. Em ambientes onde a seleção de doadores baseada na titulação de 
anticorpos neutralizantes não for viável, os anticorpos de COVID-19 podem ser medidos e caracterizados em amostras retidas de 
unidades de plasma convalescente. Em análises após o estudo, os desfechos do tratamento podem ser estratificados pela dose (volu-
mes e titulações) das unidades administradas para determinar o efeito da titulação do plasma convalescente nos desfechos clínicos.
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